claritromicina
EMS S/A
granulado para suspenséo oral
25 mg/ml e 50 mg/ml

(bula para as apresentacdes com diluente)




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
claritromicina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

claritromicina granulado para suspenséo oral 28mn@quivale a 125 mg/5ml) ou 50 mg/ml (equival25® mg/5ml).
Embalagem contendo 1 frasco de claritromicina madode granulado, 1 frasco com 31 ml de dilueara 60 ml de
suspenséo e seringa dosadora para administragéo ora

VIA ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO:

ApOs a reconstituicdo de claritromicina granuladoapsuspenséo oral 25 mg/ml, cada 5 ml da suspenséera:
ClartrOMICING ....eeeeeeeiiee et e e e e e e e 125 mg

AL (o8] I o TR o SRR 5ml

*sacarose, carmelose sodica + celulose microdnistaborbato de potassio, sacarina sédica, esséeciaorango,
dioxido de titanio, ciclamato de sddio, diéxidodilécio, &cido citrico.

Apos a reconstituicdo de claritromicina granuladoapsuspenséo oral 50 mg/ml, cada 5 ml da suspenséera:
ClartrOMICING ....eeeiieiiiee et e e e e 250 mg

AL (o] [ I o 1R o USRS 5ml

* sacarose, carmelose sddica + celulose microlinatasorbato de potassio, sacarina sédica, ess&®gcimorango,
dioxido de titanio, ciclamato de sddio, diéxidodilécio, &cido citrico.

Diluente: propilparabeno, metilparabeno, alcodicetie agua purificada.
1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A claritromicina é destinada para o tratamento idéeccfes das vias respiratorias superiores (examédringite e
sinusite) e inferiores (exemplos: bronquite e pnenia) e infecgbes da pele e tecidos moles (exempidsulite,
celulite, erisipela) causadas por todos os micgaoismos sensiveis a claritromicina. A claritromécitambém &
destinada para o tratamento de infecgdes disseasmadlocalizadas causadas por micobactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A claritromicina € um antibiético do tipo macrol@deemi-sintético que exerce sua agdo antibactei@bamdo a
producéo de proteinas pelas bactérias sensivd@itiomicina. A claritromicina é rapidamente ahsda depois de
tomada por via oral (boca), comecando a agir céeca horas apds ingestao.

A claritromicina granulado para suspensédo ped&tiama forma farmacéutica de uso preferencialnpatd#trico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A claritromicina é contraindicada para o uso por p&ientes com conhecida alergia aos antibiéticos madideos e
a qualquer componente da formula (ver Composi¢ao).

Também estad contraindicada se vocé estiver fazaedode um dos seguintes medicamentos: astemizalprala,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipaua (pouca quantidade de potéssio no sangue)ppde causar
um prolongamento do intervalo QT (alteragdo noreberdiograma) e arritmias cardiacas incluindo itzqdia
ventricular, fibrilagédo ventricular tersades de pointes (distirbio no ritmo cardiaco).

O uso deste medicamento com alcaloides de Ergetr(elo: ergotamina ou diidroergotamina) é contr@iado, pois
pode resultar em toxicidade ao ergot (ver Interaddedicamentosas).

A coadministracdo deste medicamento com midazolairéacontraindicada (ver Interag6es Medicamenjosas

Este medicamento néo deve ser utilizado por pasesdm histérico de prolongamento do intervalo iquirido ou
congénito (alteragéo no eletrocardiograma de ngacen adquirida) ou arritmia ventricular do corag#eluindo
torsades de pointes (tipo de taquicardia ventricular).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com#inegm colchicina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasegtie sofrem de insuficiéncia hepatica (no figageye em
combinag&o com insuficiéncia renal (nos rins).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em cominegm uma estatina (exemplo: lovastatina ou siatiag), pois
aumenta o risco de o paciente ter miopatia (doangacular), incluindo rabdomiélise (destruicdo dosoulo
esquelético).



Este medicamento é contraindicado se vocé estizenflo uso de ticagrelor ou ranolazina.
Este medicamento é contraindicado para menores denfeses de idade

Gravidez: Categoria de risco: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

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

Adverténcias e Precaugfes:

O uso prolongado deste medicamento, assim comaitdesaantibioticos, pode resultar na colonizacaokaztérias e
fungos nao sensiveis ao tratamento. Na ocorrémcgugerinfeccdo, uma terapia adequada deve seelestda pelo
médico.

Recomenda-se precaucéo a pacientes com insuf@ifan@l severa.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatdmea sinais e sintomas de hepatite ocorrerem tallacde apetite
(anorexia), pele amarelada (ictericia), urina esctwceira ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada @lostridium difficile foi relatada com o uso de quase todos os agenti#meterianos, incluindo
claritromicina, podendo sua gravidade variar derelia leve a colite fatal. O tratamento com ageat@facterianos
altera a flora normal do intestino, o que pode fevgroliferagdo deClostridium difficile (bactérica causadora da
diarreia), portanto a existéncia dessa bactéria dew considerada pelo médico em todos os pacignéeapresentarem
quadro de diarreia ap6s o uso de antibiotico. Umunioso histérico médico é necessario para o d&tg) ja que a
ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longdoie meses apds a administracéo de agentes aetibaocs.

A claritromicina deve ser administrada com cuidadquacientes com alteracéo da funcéo do figado sui® uma vez
que, a claritromicina € eliminada principalment®gigado. Deve ser também administrada com pré&aagacientes
com comprometimento moderado a grave da funcaoimgms

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com@inegm colchicina.

Recomenda-se precaugdo quanto a administracaariteochicina juntamente com benzodiazepinicos, ctiaaolam
e midazolam intravenoso (aplicado na veia) ou b{agaicado na boca) (ver Interacdes Medicamentosas)

Prolongamento do Intervalo QT:

A repolarizagdo cardiaca (alteracdo no eletrocgrdina) e intervalo QT prolongado, que confere rismo
desenvolvimento de arritmia cardiacaoesades de pointes (distdrbio no ritmo cardiaco), tém sido observados
pacientes em tratamento com macrolideos incluitalitromicina (ver Quais os males que este medicaongode me
causar). Portanto, tal situacdo pode levar ao aonunarritmia ventricular (incluindimrsades de pointes), com isso
claritromicina deve ser utilizada com precaucdosazgiintes pacientes:

- Pacientes com doenca arterial coronariana, itiéufiia cardiaca grave, distdrbios de conducgéo radidardia
clinicamente relevante (frequéncia cardiaca baixa);

- Pacientes com disturbios eletroliticos, como tipgnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue)
Claritromicina ndo deve ser utilizada em paciemi@® hipocalemia (pouca quantidade de potassio ngusa (ver
Contraindicacdes);

- Pacientes que utilizam outro medicamento assoaacth tempo de prolongamento do intervalo de QT Ifweracdes
Medicamentosas).

- O uso conjunto de claritromicina com astemizakaprida, pimozida e terfenadina € contraindicader (
Contraindicacdes);

- Claritromicina néo deve ser utilizada em pacigictem prolongamento do intervalo de QT congénigon@scenca) ou
documentado, ou histdria de arritmia ventricular @ontraindicacdes).

Pneumonia: Seu médico deve realizar o teste debg@lamle quando prescrever claritromicina paraymenia e
infeccBes de pele e tecidos moles de severidadedemoderada. Se sua pneumonia foi adquirida eipitaiss a
claritromicina deve ser utilizada em combinacéo emtibioticos adicionais adequados prescritos peldico.

No caso de reagdes de hipersensibilidade (aleegiajia severa, como anafilaxia (reagdo alérgicaaggudacéo
adversa cutanea severa (SCAR) (por exemplo, psstgleneralizada exantematica aguda

- PGEA, Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bmlhmstiforme), necrolise epidérmica toxica e SimdeoDRESS
(erupgdo cutanea associada ao farmaco com eosim®fiintomas sistémicos), o tratamento com abemiitina deve
ser descontinuado imediatamente e um tratamentpaado deve ser urgentemente iniciado.

E contraindicado o uso de claritromicina em cormjurdm lovastatina ou sinvastatina, o que aumentmeentracio de
claritromicina no sangue e aumenta o risco de ni@pg@oenca muscular), incluindo a rabdomidlisecfase ou
desintegracdo no musculo esquelético). Em situagdde o uso concomitante de claritromicina com $tatina ou
sinvastatina ndo poder ser evitado, é recomendaelseu médico prescreva a menor dose registraties @ssatinas.
O uso da claritromicina em conjunto com agentesdlipémicos orais (medicamentos que controlam @siside
acucar no sangue usados no tratamento de dialmete® as sulfonilureias) e/ou uso de insulina, podesar



hipoglicemia (diminuicdo dos niveis de aclUcar nsa) significativa. Seu médico devera monitoradadosamente o
nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com avdigulantes orais (medicamentos que diminuem owaravi
formagédo de coagulos no sangue, como a varfaria)rhrisco sério de hemorragia e alteracéo de exdmeontrole
da coagulagdo [elevagdo do tempo de protrombina éndice Internacional Normalizado (do inglés Intgional
Normalized Ratio — INR)]. Seu médico deverd mositolempo de INR e protrombina se vocé estiver taman

claritromicina junto com anticoagulantes orais.

Este medicamento contém sacarose. Pacientes com lgemna hereditario raro de intolerancia a frutose, na
absorcao de glicose-galactose ou insuficiéncia degse-isomaltase ndo devem tomar este medicamento

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

Uso na gravidez: a seguranga do uso da claritromidiurante a gravidezdo foi estabelecida. Dessa forma, os
beneficios e os riscos da utilizagao de claritramicia mulher gravida devem ser ponderados pelécongdescritor.

Uso na amamentacdo: a seguranca do uso da clacimandurante o aleitamento materno néo dstabelecida,
entretanto sabe-se que a claritromicina é excretadeite materno.

Uso em criancas: ndo se recomenda o uso da ahaigira em criangcas menores de 6 meses de idade.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquim&s:ha informacg6es sobre os efeitos da claritiomica capacidade
de dirigir ou operar maquinas. O potencial pardutan vertigem, confusdo e desorientacdo, as qumlem ocorrer
com o uso do medicamento, devem ser levados era aates do paciente dirigir ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso dos seguintes medicamentos é estritamente tamdicado, devido a gravidade dos efeitos causadelas
possiveis interagfes medicamentosas.

Cisaprida, pimozida, astemizole e terfenadina:nforalatados aumentos dos niveis de cisaprida erarpes tratados
concomitantemente com claritromicina e cisapridi pode resultar em prolongamento no intervalo(&fteracdo no
eletrocardiograma) e problemas no coragdo (arstntardiacas), incluindo taquicardia ventriculabrifagao
ventricular etorsades de pointes (distirbio no ritmo cardiacoEfeitos semelhantes foram observados em pacientes
tratados concomitantemente com claritromicina eopida.

Foi relatado que os macrolideos alteram o metaholida terfenadina, resultando no aumento do nagthdsubstancia
que, ocasionalmente, foi associado a arritmiasiaead (batimentos irregulares do coragéo), taicenelongamento
do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiogranteuicardia ventricular, fibrilacdo ventriculat@ sades de pointes
(tipo de taquicardia ventriculatEfeitos semelhantes foram observados com o us@moatante de astemizol e outros
macrolideos.

Alcaldides de ergot: estudos de pds-comercializagdioaram que a coadministra¢éo de claritromicioim ergotamina
ou diidroergotamina foi associada com toxicidadedagde ergot, caracterizada por vasoespasmosaniggreducao
do fluxo sanguineo) das extremidades e outrosdsgidclusive sistema nervoso central. A adminjstoaconcomitante
de claritromicina com estes alcaldides de ergainéraindicada.

Midazolam oral: a administragdo concomitante deagudam oral e claritromicina é contraindicada.

Inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas): O umacomitante de claritromicina com lovastatina owastatina é
contraindicado (ver Contraindicacfes), devido assp@l aumento do risco de miopatia, incluindo cahidlise.
Foram recebidos relatos de rabdomidlise em padeante administraram claritromicina junto com eststatinas. Se o
tratamento com claritromicina ndo puder ser evitadtratamento com lovastatina ou sinvastatina devesuspenso
neste periodo.

Deve-se ter precaucdo quando houver prescricatadgamicina com estatinas. Em situa¢g8es ondeooeus conjunto
de claritromicina com estatinas ndo puder ser @vjté recomendado que seja prescrita a menor dgssrada de
estatina. O uso de estatina que ndo é dependemtetdbolismo por CYP3A (ex: fluvastatina) pode ansiderado.
Os pacientes devem ser monitorados por sinaig@sas de miopatia.

Efeitos de outros medicamentos na terapia com claromicina
Farmacos indutores da CYP3A4, como por exemplamyicina, fenitoina, carbamazepina, fenobarbitdva de Séo
Jodo, podem levar a reducao de eficacia da clanitipa. Por isso, deve-se monitorar esses medidasi@a corrente

sanguinea devido a um possivel aumento dessasascibst devido a inibicdo de CYP3A4 pela claritrondc A
administracdo de claritromicina com rifabutina tEBuem um aumento da concentracéo de rifabutthanauicdo dos



niveis sanguineos de claritromicina juntamente deod aumentado de uveite (inflamacéo de part@oda & Uvea, a
camada média vascular do olho).

Os seguintes medicamentos sabidamente alteram owsduspeitos de alterar a concentracdo de claritromina na
circulagdo sanguinea. Ajustes da dose de claritrooina ou a adocdo de tratamento alternativo devem ise
considerados pelo seu médico:

Efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina éagentina: fortes indutores do metabolismo do citomw P450, tais
como, efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabatia rifapentina podem acelerar o metabolismo ddtrolaicina e,
portanto, o efeito terapéutico pretendido podepsgjudicado durante a administracdo concomitantgatéromicina e
indutores enziméticos.

Etravirina: este farmaco diminuiu a exposicdo aitetanicina; no entanto, as concentra¢cdes do métabdtivo, 14-
OH-claritromicina foram aumentadas. Por este métabéer atividade reduzida contra Mycobacterium avium
complex (MAC), a atividade em geral contra este patogerdepestar alterada; portanto, para o tratamento A€M
alternativas a claritromicina devem ser considesgddo seu médico.

Fluconazol: ndo é necessario ajuste da dose dearacina.

Ritonavir: ndo é necesséria a redugéo da dose eilenpes com fungdo dos rins normal. Entretantopaaientes com
disfungdo dos rins, ajustes deverdo ser considenaelo seu médico. Doses de claritromicina maiques1g/dia ndo
devem ser administradas concomitantemente comasitonAjustes similares de dose devem ser congidsram
pacientes com reducdo da fungdo dos rins, quancioavir € utilizado juntamente com outros medicaw®mtom
funcdo semelhante (inibidores da protease), tai®catazanavir e saquinavir.

Efeitos da claritromicina na terapia com outros meicamentos

Antiarritmicos: ha relatos de pés-comercializac@o cdsos ddorsades de pointes (taquicardia ventricular), que
ocorreram com 0 uso concomitante de claritromi@nguinidina ou disopiramida. Eletrocardiogramasedevser
monitorados pelo médico durante a coadministragielaritromicina e antiarritmicos. Os niveis sangoés destes
medicamentos devem ser monitorados durante a&ecapi claritromicina.

Ha relatos poés-comercializagdo de hipoglicemia @wministracdo concomitante de claritromicina e piisonida.
Desta forma, os niveis de glicose no sangue devamm®nitorados durante a administracdo concomitaete
claritromicina e disopiramida.

Agentes hipoglicémicos orais/Insulina: Com certeslivamentos hipoglicémicos como nateglinida e rémedg pode
ocorrer hipoglicemia quando usados junto com aitadanicina. O monitoramento cuidadoso da glicemia é
recomendado.

Interacdes relacionadas a CYP3A4: a coadministraigalaritromicina (inibidora da enzima CYP3A), e dm
farmaco metabolizado principalmente pela CYP3A, epedtar associada a elevacdo da concentracdo rdactar
podendo aumentar ou prolongar os efeitos terapfuticadversos do medicamento associado. Ajustdestedevem
ser considerados, e quando possivel, as conceasragiguineas das drogas metabolizadas pela CY&a&ndser
cuidadosamente monitoradas em pacientes que es&gatrendo claritromicina concomitantemente.

As seguintes substancias sdo sabidamente ou smergéametabolizadas pela mesma isoenzima CYP3A.

Sdo exemplos, mas ndo se resume a: alprazolanmizasle carbamazepina, cilostazol, cisaprida, ciptosa,
disopiramida, alcaléides do ergot, lovastatina, ilpretdnisolona, midazolam, omeprazol, anticoag@sntrais (ex:
varfarina), antipsicoticos atipicos (ex: quetiapirmmozida, quinidina, rifabutina, sildenafilangastatina, tracolimus,
terfenadina, triazolam e vimblastin&ubstancias que interagem por mecanismos semeshamtavés de outras
isoenzimas dentro do sistema citocromo P450 incladéemitoina, teofilina e valproato.

Omeprazol: as concentracBes plasmaticas de omépeamnentaram com a administracdo concomitante de
claritromicina.

Sildenafila, tadalafila e vardenafila: uma redugaodose de sildenafila, vardenafila ou tadalafdaedser considerada
pelo seu médico, quando estas sdo administradasrm@antemente com claritromicina.

Teofilina, carbamazepina: existe um aumento discmegs significativo, nos niveis de teofilina ouaebamazepina
guando algum desses medicamentos € administradoroitantemente com a claritromicina.

Tolterodina: uma reducdo na dose de tolterodina ged necessaria na presenca de inibidores de Ga23#n como

a reducdo nas doses de claritromicina em populagiageficiéncia no metabolismo da CYP2D6.

Benzodiazepinicos (ex. alprazolam, midazolam, di@m): quando midazolam é coadministrado via oral o
intravenosa com claritromicina comprimidos, ha uomanto nas concentracdes de midazolam intraver®so.
midazolam via intravenosa for administrado concantémente com claritromicina, o paciente deve ser
cuidadosamente monitorado para permitir um ajustdate adequado. A administracdo de midazolamudal bque
ultrapasse a eliminacao pre-sistémica da drogaapedmente resultard em uma interacdo semelhasttegavada apéds

a administracdo de midazolam intravenoso, ao ideemidazolam oralAs mesmas precaucdes devem ser tomadas
para outros benzodiazepinicos, incluindo triazotaatprazolam. Para benzodiazepinicos, cuja elirimaéio depende
da CYP3A (temazepam, nitrazepam, lorazepam), aré@mtia de interacdo medicamentosa é improvavelreldos
pés-comercializacédo de interacdes medicamentodas efeitos no sistema nervoso central (ex: son@énconfusao)
devido ao uso concomitante de claritromicina e tliam.




Outras interacdes medicamentosas

Colchicina: quando claritromicina e colchicina si@ministradas concomitantemente, pode levar a umeaio da
exposi¢do a colchicina. O uso concomitante detadamicina e colchicina é contraindicado.

Digoxina: quando claritromicina e digoxina sdo agstradas concomitantemente, pode elevar a exmoaicBgoxina.
Alguns pacientes apresentaram fortes sinais d&i@aigbo por digoxina, incluindo arritmias potenciehte fatais. As
concentracdes sanguineas de digoxina devem setaratite monitoradas pelo médico quando pacienté® es
recebendo digoxina e claritromicina simultaneamente

Zidovudina: a administracdo simultanea de claritoima e zidovudina a pacientes adultos infectadss pllV pode
resultar na diminuicdo das concentracdes de zidoauddevido a aparente interferéncia da claritrémaiccom a
absorcao de zidovudina, quando estes medicameatoadministrados simultaneamente por via oral, iestaacao
pode ser amplamente evitada através de um intedeald horas entre as doses dos medicamdasts interacdo nao
parece ocorrer em criancas infectadas pelo HIViades concomitantemente com claritromicina susperesa
zidovudina ou dideoxiinosina. Esta interacdo € owavel quando claritromicina € administrada via&éo intravenosa
(na veia).

Fenitoina e valproato: é recomendada a determindgémiveis sanguineos destes medicamentos, paisldtado
aumento nestes niveis.

Interacdes medicamentosas bidirecionais

Atazanavir: pacientes com funcdo renal normal néeessitam reduzir a dose desta medicacdo. Pamnfecicom
funcdo renal moderada (depuracéo de creatinina 8ate 60 ml/min), a dose de claritromicina degerareduzida pela
metade pelo médico. Para pacientes com depurac@vedtinina < 30 mL/min, a dose de claritromicirevel ser
reduzida em 75%; formulacdo adequada deve sezradlili Doses de claritromicina superiores a 100@onglia ndo
devem ser administradas concomitantemente condonés de protease.

Blogqueadores de canais de calcio: deve-se ter yg&oaao administrar concomitantemente claritroraice
blogueadores de canais de calcio metabolizado€WBBA4 (ex. verapamil, anlodipino, diltiazéndevido ao risco de
hipotensédo (pressao arterial baixa). As concergiagid sangue de claritromicina e dos bloqueadozesadais de
calcio podem aumentar devido a interacdo. Pregséigah baixa (hipotensao), alteracdes da freq@Eeu ritmo do
coracao (bradiarritmia) e acidose latica tem siogeovadas em pacientes tomando claritromicinaagpeenil juntos.
Itraconazol: a claritromicina pode levar ao aumende niveis sanguineos de itraconazol, enquartt@enazol pode
aumentar os niveis sanguineos da claritromicineieR&@s utilizando concomitantemente itraconazolaeitromicina
devem ser monitorados cuidadosamente pelo médiantga sinais ou sintomas de aumento ou prolongantirs
efeitos farmacol6gicos.

Saquinavir: ndo é necessario ajuste de dose quendois medicamentos, sdo coadministrados por wimdaelimitado
de tempo. Quando saquinavir € coadministrado coomavir, recomenda-se atencdo para os potenciaei®fdo
ritonavir na terapia com claritromicina.

Interacdo com alimentos

A claritromicina granulado para suspensao ped@inde ser administrada tanto em jejum quanto donetos. O
consumo de alimentos pouco antes da ingestdo deaticina pode retardar ligeiramente o inicio alasorcdo da
claritromicina; entretanto, ndo prejudica a sualisiponibilidade nem as suas concentracdes no argani

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °Cje§eo da luz e manter em lugar seco.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo, manter em temperatura ambiente (1& 30 °C) ao abrigo da luz e da umidade, sengegi¢do, com o
frasco tampado, por até 14 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Granulado para suspensédo oral: p6 fino, uniforn@e,cor branca com odor e sabor de morango. A sudpens
reconstituida € homogénea, branca, odor e sabnodango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser tomado por via oral (boca), depois destaimente preparado.

Preparo da suspensdo COM DILUENTE:Reconstituir a suspensédo de acordo com as insgucde

1- Agite o frasco para soltar os granulos;

2- Abra o frasco do diluente;

v JA4- Tampe o frasco novamente e agite até obter ssdpdomogénea.

Todo o contetido do diluente deve ser utilizadowestehmente para a reconstituicdo de claritromigraulado para
suspenséo oral.
O diluente ndo deve ser empregado para uso injetave

Agite antes de cada uso para garantir a ressuspensa

Depois de preparada, a suspensao podera contufgstnao dissolvidas, o que ndo impede suaagédia. O volume
final do medicamento preparado € de 60 ml.

Para melhor absorcéo, recomenda-se ingerir um pdecadgua ou leite apdés cada dose. A suspensdosdevmEm
agitada antes de cada administracao.

Para a administracdo de claritromicina granulado paa suspenséo oral, siga as instru¢des abaixo:

1- Acople a tampa perfurada na boca do frascessmme até que se encaixe totalmente na boca do
frasco.

2- Certifiqgue-se de que a seringa esteja complat@nsem ar, pressionando seu émbolo até o final.
Introduza a seringa no orificio da tampa perfu@gaque esta fique firmemente encaixada ao frasco.




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

\ 4- Esvazie o conteudo da seringa diretamente ra dmpaciente.

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

4 |7L -} 6- Separe os componentes da seringa e tampa pirfeilave por fora e por dentro com agua em
r abundéancia. Lavar bem a seringa dosadora todaweea mesma for utilizada.

Posologia
A dose diaria recomendada para criancas de 6 raes2@nos é de 7,5 mg por kg de peso corporalegmondentes a

0,3 ml/kg de peso corporal da suspensao recougtitld 25 mg/ml; ou correspondente a 0,15 ml/kgede porporal da
suspenséao reconstituida de 50 mg/ml), duas vezelaa@té uma dose maxima de 500 mg duas vezesaguarh

infecgcbes ndo micobacterianas. A duragcdo normatratamento é de 5 a 10 dias conforme indicagdo cagdi

suspenséo pode ser administrada com ou sem alisnepode 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 25ml 1,25 ml
12-19 5 ml 2,5ml
20-29 7,5ml 3,75 ml
30-40 10ml 5 ml

* criangas que pesam menos que 8 Kg devem seguimgsma dosagem po6 Kg de 7,5 mg/Kg duas
vezes ao dia.

Tratamento de infec¢des por micobactérias
Em criancas com infec¢cbes disseminadas ou localizpdr micobactérias, a dose de claritromicinamecmlada para

tratamento é de 7 a 15 mg por kg de peso corpuiial excedendo a dose maxima de 500mg, duas vezhs, gElo
tempo determinado pelo médico. Nesses casos,amgato com claritromicina deve continuar pelo terapoque for
demonstrado beneficio clinico. A adicdo de outrediocamentos contra micobactérias pode ser benéfica.




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

Peso* claritromicina 50 mg/ml duas vezes ao dia
Kg 7,5 mg/Kg 15 mg/Kg
8-11 1,25 ml 2,5 ml
12-19 2,5ml 5 mil
20-29 3,75 ml 7,5ml
30-40 5 mil 10 mi

* criangas que pesam menos que 8 Kg devem seguimagsma dosagem p6 Kg de 7,5 mg/Kg duas
vezes ao dia.

Insuficiéncia dos rins

Em criangas com alterac&o da funcéio dos rins (defiarda creatinina inferior a 30 mi/min/1,78 yna dose de
claritromicina usada deve ser a metade da doseaho@ntempo de tratamento ndo deve ser maior doldudias
nesses pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, toraedose assim que se lembrar e fale com o seu médim
dobrar a proxima dose para repor a dose que voc&esu de tomar no horério 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 reacdes adversas mais comuns e frequentesoredeis a terapia com claritromicina tanto na paaalsadulta
quanto pediatrica sdo: nauseas, vomito, dor abddndrarreia e paladar alterado. Estas reagfegsatvgeralmente
séo 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 cabega.

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 (erupgao cutanea), hiperidrose (suor excessivo).

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

InfeccBes e infestagdes: candidiase, infeccaceegéb vaginal.

Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (dimiolige leucocitos) e trombocitopenia (diminuicapldguetas).
Disturbios do sistema imunoldgico: hipersensibiliedalergia).

Distarbios nutricionais e do metabolismo: anorex@diminuigdo 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: eletrocardiograma QT proldoga palpitacdes.

Disturbios gastrointestinais: gastrite, estomatii@ssite (inflamacdo da lingua), constipagdo, be®ea, eructacéo
(arroto) e flatuléncia.

Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figadojzimas alanina aminotransferase e aspartato aamsterase
aumentadas.

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos: pruddog(ra), urticaria eash (erupgédo cutanea) maculopapular.
Disturbios muasculoesqueléticos 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 (dimio de granuldcitos) e trombocitopenia (dimiBaigde
plaguetas).

Disturbios do sistema imunoldgico: reacdo anafifathipersensibilidade aguda) e angioedema (incagacamadas
mais profundas da pele).



Disturbios psiquiétricos: transtorno psicético, adst de confusdo, despersonalizagdo, depresséaoriedésgao,
alucinacdes, sonhos anormais e mania.

Disturbios de sistema nervoso: convulsdo, agepsiedé total de gustacdo), parosmia (alteragdo fatopl anosmia
(perda do olfato) e parestesia (sensacdo anorrmedrgo, tais como, dorméncia, formigamento).

Disturbios do ouvido e labirinto: surdez.

Disturbios cardiacosorsades de pointes e taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular.

Distarbios 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: reab&rsa cutanea severa (SCAR) (por exemplo, pustuieneralizada
exantemética aguda - PGEA), Sindrome de Stevemsdohnecroélise epidérmica tdxica, Sindrome DRES@pEao
cutanea associada ao farmaco com eosinofilia ersax sistémicos), acne.

Disturbios musculoesqueléticos e de tecidos corectmiopatia.

Distarbios renais e urinarios: disfuncéo renal fiteeintersticial (inflamag&o e inchaco local deido intersticial dos
rns).

Investigacionais: INR (indice internacional normatio, do inglésnternational 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 deanaicina
durante periodos prolongados para infec¢des partraatérias, é frequentemente dificil distinguirreentos adversos
possivelmente associados com a administracdo dé&angicina dos sinais da doenca subjacente do éli\ie uma
doenca intercorrente.

Em pacientes adultos, os eventos adversos frequnente relatados por pacientes tratados com dots tharias de
1000 mg de claritromicina foram: nausea (enjoo)mi®, alteracdo do paladar, dor abdominal, diasrezsh
(vermelhid&o), flatuléncia, cefaleia (dor de caBecanstipacdo (prisdo de ventre), alteracfes dg@o e elevacdo das
transaminases (enzimas). Eventos adicionais de fr@guéncia incluiram: dispneia (falta de ar)dima e boca seca.
Nesses pacientes imunocomprometidos, a avaliagioextmmes laboratoriais foi realizada analisandossealores
muito fora dos niveis normais (isto €, extremameté®ados ou abaixo do limite) para os testes @g@@ns. Com
base nesse critério, cerca de 2 a 3% dos pacignéeeceberam 1000 mg de claritromicina ao diasgptaram niveis
intensamente anormais de transaminases e contaggmalmente baixa de plaquetas e leucécitos. Umeeptagem
menor de pacientes também apresentou niveis elgededoreia nitrogenada no sangue (BUN).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco 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 codiat@eslimina¢cdo do produto ndo absorvido e comidasdde
suporte.

Da mesma forma que com outros macrolideos, ndovid@reias de que a claritromicina possa ser elidanpor
hemodialise ou dialise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. WLé para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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claritromicina
EMS S/A
granulado para suspenséo oral
25 mg/ml e 50 mg/ml

(bula para as apresentacdes sem diluente)




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
claritromicina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

claritromicina granulado para suspenséo oral 28mn@quivale a 125 mg/5ml) ou 50 mg/ml (equival25® mg/5ml).
Embalagem contendo 1 frasco de claritromicineonané de granulado com marcacgéo para acréscimoudefiftgada ou
fervida e resfriada, o suficiente para formar 6@imbkuspenséo, adaptador e seringa dosadora jpairastich¢cao oral.

VIA ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES DE IDADE

COMPOSICAO:

ApOs a reconstituicdo de claritromicina granuladoapsuspenséo oral 25 mg/ml, cada 5 ml da suspenséera:
ClartrOMICING ....eeeeeeiiiei et e e e e e e e e 125 mg

AL (o8] o T o 1R o SRR 5ml

*sacarose, carmelose sodica + celulose microdnistaborbato de potassio, sacarina sédica, essé@eciaorango,
dioxido de titanio, ciclamato de sddio, diéxidodilécio, &cido citrico.

Apos a reconstituicdo de claritromicina granuladoapsuspenséo oral 50 mg/ml, cada 5 ml da suspenséera:
ClartrOMICING ...eeeeeieiiiiiie et e e e e e 250 mg

AL (o8] [ I o 1R o USRS 5ml

* sacarose, carmelose sddica + celulose microtinatasorbato de potassio, sacarina sédica, essé&®cimorango,
dioxido de titanio, ciclamato de sddio, diéxidodilécio, &cido citrico.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A claritromicina é destinada para o tratamento idéeccfes das vias respiratorias superiores (exampédringite e
sinusite) e inferiores (exemplos: bronquite e pnenia) e infecgbes da pele e tecidos moles (exempidsulite,
celulite, erisipela) causadas por todos os micgaoismos sensiveis a claritromicina. A claritromécitambém &
destinada para o tratamento de infecgdes disseasmadlocalizadas causadas por micobactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A claritromicina € um antibiético do tipo macrol@deemi-sintético que exerce sua agdo antibactei@bamdo a
producéo de proteinas pelas bactérias sensivd@itiomicina. A claritromicina é rapidamente ahsda depois de
tomada por via oral (boca), comecando a agir céeca horas apds ingestao.

A claritromicina granulado para suspensédo peda@tédaima forma farmacéutica de uso preferenciabmeediatrico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A claritromicina é contraindicada para o uso por p&ientes com conhecida alergia aos antibiéticos madideos e
a qualquer componente da formula (ver Composi¢ao).

Também estad contraindicada se vocé estiver fazaedode um dos seguintes medicamentos: astemizalprala,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipata (pouca quantidade de potédssio no sangue)ppde causar
um prolongamento do intervalo QT (alteragdo noreberdiograma) e arritmias cardiacas incluindo itzqdia
ventricular, fibrilagédo ventricular tersades de pointes (distirbio no ritmo cardiaco).

O uso deste medicamento com alcaloides de Ergetr(elo: ergotamina ou diidroergotamina) é contr@iadod, pois
pode resultar em toxicidade ao ergot (ver Interaddedicamentosas).

A coadministracdo deste medicamento com midazolairéacontraindicada (ver Interag6es Medicamenjosas

Este medicamento néo deve ser utilizado por pasesdm histérico de prolongamento do intervalo iquirido ou
congénito (alteragéo no eletrocardiograma de ngacen adquirida) ou arritmia ventricular do corag#eluindo
torsades de pointes (tipo de taquicardia ventricular).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com#inegm colchicina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasegtie sofrem de insuficiéncia hepatica (no figageye em
combinag&o com insuficiéncia renal (nos rins).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em cominegm uma estatina (exemplo: lovastatina ou siatiag), pois
aumenta o risco de o paciente ter miopatia (doangacular), incluindo rabdomiélise (destruicdo dosoulo
esquelético).



Este medicamento é contraindicado se vocé estizenflo uso de ticagrelor ou ranolazina.
Este medicamento é contraindicado para menores denfeses de idade

Gravidez: Categoria de risco: C. Este medicamentodo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

Atencao diabéticos: contém acucar.

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

Adverténcias e Precaugfes:

O uso prolongado deste medicamento, assim comartdesaantibioticos, pode resultar na colonizacaohaztérias e
fungos nao sensiveis ao tratamento. Na ocorrémcigugerinfeccdo, uma terapia adequada deve seelestda pelo
médico.

Recomenda-se precaucéo a pacientes com insuf@ifn@l severa.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatdemea sinais e sintomas de hepatite ocorrerem tallacde apetite
(anorexia), pele amarelada (ictericia), urina esctwceira ou sensibilidade abdominal.

Diarreia associada @lostridium difficile foi relatada com o uso de quase todos os agenti#meterianos, incluindo
claritromicina, podendo sua gravidade variar derelia leve a colite fatal. O tratamento com ageat@facterianos
altera a flora normal do intestino, o que pode levgroliferagdo deClostridium difficile (bactérica causadora da
diarreia), portanto a existéncia dessa bactéria dew considerada pelo médico em todos os pacignéeapresentarem
quadro de diarreia ap6s o uso de antibidtico. Umunioso histérico médico é necessario para o ditgd ja que a
ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longdoie meses apds a administracéo de agentes aetibaocs.

A claritromicina deve ser administrada com cuidadquacientes com alteracéo da funcéo do figado sui® uma vez
que, a claritromicina € eliminada principalment®gigado. Deve ser também administrada com préaagacientes
com comprometimento moderado a grave da funcaoimgms

Este medicamento ndo deve ser utilizado em com#inegm colchicina.

Recomenda-se precaugdo quanto a administracaariteochicina juntamente com benzodiazepinicos, ctiaaolam
e midazolam intravenoso (aplicado na veia) ou b{aggicado na boca) (ver Interacdes Medicamentosas)

Prolongamento do Intervalo QT:

A repolarizacdo cardiaca (alteracdo no eletrocgrdima) e intervalo QT prolongado, que confere risuo
desenvolvimento de arritmia cardiacaoesades de pointes (distdrbio no ritmo cardiaco), tém sido observados
pacientes em tratamento com macrolideos incluitalitromicina (ver Quais os males que este medicaongode me
causar). Portanto, tal situacdo pode levar ao aonunarritmia ventricular (incluindimrsades de pointes), com iSso
claritromicina deve ser utilizada com precaucdosaugiintes pacientes:

- Pacientes com doenca arterial coronariana, itiéufiia cardiaca grave, distdrbios de conducgéo radidardia
clinicamente relevante (frequéncia cardiaca baixa);

- Pacientes com disturbios eletroliticos, como tipgnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue)
Claritromicina ndo deve ser utilizada em paciemi@® hipocalemia (pouca quantidade de potassio ngusa (ver
Contraindicacdes);

- Pacientes que utilizam outro medicamento assoaacth tempo de prolongamento do intervalo de QT Ifweracdes
Medicamentosas).

- O uso conjunto de claritromicina com astemizakaprida, pimozida e terfenadina é contraindicaster (
Contraindicacdes);

- Claritromicina néo deve ser utilizada em pacigioctem prolongamento do intervalo de QT congénigon@scenca) ou
documentado, ou histdria de arritmia ventricular @ontraindicacdes).

Pneumonia: Seu médico deve realizar o teste debgilamle quando prescrever claritromicina paraymenia e
infeccBes de pele e tecidos moles de severidadedemoderada. Se sua pneumonia foi adquirida eipitaiss a
claritromicina deve ser utilizada em combinacéo emtibioticos adicionais adequados prescritos peldico.

No caso de reacgdes de hipersensibilidade (aleegiajia severa, como anafilaxia (reagdo alérgicaaggudacéo
adversa cuténea severa (SCAR) (por exemplo, psstgleneralizada exantemética aguda

- PGEA, Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bmlhmstiforme), necrolise epidérmica toxica e SimdeoDRESS
(erupgdo cuténea associada ao farmaco com eosim®fiintomas sistémicos), o tratamento com abemiitina deve
ser descontinuado imediatamente e um tratamentpaado deve ser urgentemente iniciado.

E contraindicado o uso de claritromicina em cormjurdm lovastatina ou sinvastatina, o que aumentmeentracio de
claritromicina no sangue e aumenta o risco de ni@pg@oenca muscular), incluindo a rabdomidlisecfase ou
desintegracao no musculo esquelético). Em situagbde o uso concomitante de claritromicina com $tatina ou
sinvastatina ndo poder ser evitado, é recomendaelsa&u médico prescreva a menor dose registraties @ssatinas.
O uso da claritromicina em conjunto com agentesdlipémicos orais (medicamentos que controlam w@siside
aclcar no sangue usados no tratamento de dialete®m as sulfonilureias) e/ou uso de insulina, podesar



hipoglicemia (diminuicdo dos niveis de aclUcar nsa) significativa. Seu médico devera monitoradadosamente o
nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com awdigulantes orais (medicamentos que diminuem owaravi
formagédo de coagulos no sangue, como a varfaria)rhrisco sério de hemorragia e alteracéo de exdmeontrole
da coagulagdo [elevagdo do tempo de protrombina éndice Internacional Normalizado (do inglés Intgional
Normalized Ratio — INR)]. Seu médico deverd mositolempo de INR e protrombina se vocé estiver taman

claritromicina junto com anticoagulantes orais.

Este medicamento contém sacarose. Pacientes com lgemna hereditario raro de intolerancia a frutose, na
absorcao de glicose-galactose ou insuficiéncia degse-isomaltase ndo devem tomar este medicamento

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

Uso na gravidez: a seguranga do uso da claritromidiurante a gravidezdo foi estabelecida. Dessa forma, os
beneficios e os riscos da utilizagao de claritramicia mulher gravida devem ser ponderados pelécongdescritor.

Uso na amamentacdo: a seguranca do uso da clacimandurante o aleitamento materno néo dstabelecida,
entretanto sabe-se que a claritromicina é excretadeite materno.

Uso em criancas: ndo se recomenda o uso da ahaigira em criangcas menores de 6 meses de idade.

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

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquim&s:ha informacg6es sobre os efeitos da claritiomica capacidade
de dirigir ou operar maquinas. O potencial pardutan vertigem, confusdo e desorientacdo, as qumlem ocorrer
com o uso do medicamento, devem ser levados era aates do paciente dirigir ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém agucar

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso dos seguintes medicamentos é estritamente tamdicado, devido a gravidade dos efeitos causadelas
possiveis interagfes medicamentosas.

Cisaprida, pimozida, astemizole e terfenadina:nforalatados aumentos dos niveis de cisaprida erarpes tratados
concomitantemente com claritromicina e cisapridt pode resultar em prolongamento no intervalo(&fteracdo no
eletrocardiograma) e problemas no coragdo (arstntardiacas), incluindo taquicardia ventriculabrifagao
ventricular etorsades de pointes (distirbio no ritmo cardiacoEfeitos semelhantes foram observados em pacientes
tratados concomitantemente com claritromicina eopida.

Foi relatado que os macrolideos alteram o metaholida terfenadina, resultando no aumento do na&thdsubstancia
que, ocasionalmente, foi associado a arritmiasiaead (batimentos irregulares do coragéo), taicenelongamento
do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiogranteuicardia ventricular, fibrilacdo ventriculat@ sades de pointes
(tipo de taquicardia ventriculatEfeitos semelhantes foram observados com o us@moatante de astemizol e outros
macrolideos.

Alcaldides de ergot: estudos de pds-comercializagdioaram que a coadministra¢éo de claritromicioim ergotamina
ou diidroergotamina foi associada com toxicidadedagde ergot, caracterizada por vasoespasmosenigg(reducdo
do fluxo sanguineo) das extremidades e outrosdsgidclusive sistema nervoso central. A adminjstoaconcomitante
de claritromicina com estes alcaldides de ergainéraindicada.

Midazolam oral: a administragdo concomitante deagudam oral e claritromicina é contraindicada.

Inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas): O umacomitante de claritromicina com lovastatina cwastatina é
contraindicado (ver Contraindicacfes), devido assp@l aumento do risco de miopatia, incluindo cahidlise.
Foram recebidos relatos de rabdomidlise em padeante administraram claritromicina junto com esttatinas. Se o
tratamento com claritromicina ndo puder ser evitadtratamento com lovastatina ou sinvastatina devesuspenso
neste periodo.

Deve-se ter precaucdo quando houver prescricatadgamicina com estatinas. Em situag8es ondeooeus conjunto
de claritromicina com estatinas ndo puder ser @vjté recomendado que seja prescrita a menor dgssirada de
estatina. O uso de estatina que ndo é dependemtetdbolismo por CYP3A (ex: fluvastatina) pode ansiderado.
Os pacientes devem ser monitorados por sinaig@sas de miopatia.

Efeitos de outros medicamentos na terapia com claromicina
Farmacos indutores da CYP3A4, como por exemplamyicina, fenitoina, carbamazepina, fenobarbitdva de Séo
Jodo, podem levar a reducao de eficacia da clanitipa. Por isso, deve-se monitorar esses medidasi@a corrente

sanguinea devido a um possivel aumento dessasascibst devido a inibicdo de CYP3A4 pela claritrondc A
administracdo de claritromicina com rifabutina tEBuem um aumento da concentracéo de rifabutthanguicdo dos



niveis sanguineos de claritromicina juntamente deod aumentado de uveite (inflamacéo de part@oda & Uvea, a
camada média vascular do olho).

Os seguintes medicamentos sabidamente alteram owsduspeitos de alterar a concentracdo de claritromina na
circulagdo sanguinea. Ajustes da dose de claritrooina ou a adocdo de tratamento alternativo devem ise
considerados pelo seu médico:

Efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina éagentina: fortes indutores do metabolismo do citomw P450, tais
como, efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabatia rifapentina podem acelerar o metabolismo ddtrolaicina e,
portanto, o efeito terapéutico pretendido podepsgjudicado durante a administracdo concomitantgatéromicina e
indutores enziméticos.

Etravirina: este farmaco diminuiu a exposicdo aitetanicina; no entanto, as concentra¢cdes do métabetivo, 14-
OH-claritromicina foram aumentadas. Por este métabéer atividade reduzida contra Mycobacterium avium
complex (MAC), a atividade em geral contra este patogerdepestar alterada; portanto, para o tratamento A€M
alternativas a claritromicina devem ser considesgddo seu médico.

Fluconazol: ndo é necessario ajuste da dose dearacina.

Ritonavir: ndo é necesséria a redugéo da dose eilenpes com fungdo dos rins normal. Entretantopaaientes com
disfungdo dos rins, ajustes deverdo ser considenaelo seu médico. Doses de claritromicina maiques1g/dia ndo
devem ser administradas concomitantemente comasitonAjustes similares de dose devem ser congidsram
pacientes com reducdo da fungdo dos rins, quancioavir € utilizado juntamente com outros medicaw®rtom
funcdo semelhante (inibidores da protease), tai®catazanavir e saquinavir.

Efeitos da claritromicina na terapia com outros meicamentos

Antiarritmicos: ha relatos de pés-comercializac@o cdsos ddorsades de pointes (taquicardia ventricular), que
ocorreram com 0 uso concomitante de claritromi@nguinidina ou disopiramida. Eletrocardiogramasedevser
monitorados pelo médico durante a coadministragielaritromicina e antiarritmicos. Os niveis sangoés destes
medicamentos devem ser monitorados durante aaecapi claritromicina.

Ha relatos poés-comercializagdo de hipoglicemia @wministracdo concomitante de claritromicina e piisonida.
Desta forma, os niveis de glicose no sangue devamm®nitorados durante a administracdo concomitaete
claritromicina e disopiramida.

Agentes hipoglicémicos orais/Insulina: Com certeslivamentos hipoglicémicos como nateglinida e rémedg pode
ocorrer hipoglicemia quando usados junto com aitadanicina. O monitoramento cuidadoso da glicemia é
recomendado.

Interacdes relacionadas a CYP3A4: a coadministraigalaritromicina (inibidora da enzima CYP3A), e dm
farmaco metabolizado principalmente pela CYP3A, epedtar associada a elevacdo da concentracdo rdactar
podendo aumentar ou prolongar os efeitos terapfuticadversos do medicamento associado. Ajustdestedevem
ser considerados, e quando possivel, as conceasragiguineas das drogas metabolizadas pela CY&a&ndser
cuidadosamente monitoradas em pacientes que esegatrendo claritromicina concomitantemente.

As seguintes substancias sdo sabidamente ou smergéametabolizadas pela mesma isoenzima CYP3A.

Sdo exemplos, mas ndo se resume a: alprazolanmizasle carbamazepina, cilostazol, cisaprida, cipto®a,
disopiramida, alcaléides do ergot, lovastatina, ilpretdnisolona, midazolam, omeprazol, anticoag@sntrais (ex:
varfarina), antipsicoticos atipicos (ex: quetiapirmmozida, quinidina, rifabutina, sildenafilangastatina, tracolimus,
terfenadina, triazolam e vimblastin&ubstancias que interagem por mecanismos semeshamtavés de outras
isoenzimas dentro do sistema citocromo P450 incladéemitoina, teofilina e valproato.

Omeprazol: as concentracBes plasmaticas de omépeamnentaram com a administracdo concomitante de
claritromicina.

Sildenafila, tadalafila e vardenafila: uma redugaodose de sildenafila, vardenafila ou tadalafdaedser considerada
pelo seu médico, quando estas sdo administradasrm@antemente com claritromicina.

Teofilina, carbamazepina: existe um aumento discmegs significativo, nos niveis de teofilina ouaebamazepina
guando algum desses medicamentos € administradoroitantemente com a claritromicina.

Tolterodina: uma reducdo na dose de tolterodina ped necessaria na presenca de inibidores de Ga23#n como

a reducdo nas doses de claritromicina em populagiageficiéncia no metabolismo da CYP2D6.

Benzodiazepinicos (ex. alprazolam, midazolam, di@m): quando midazolam é coadministrado via oral o
intravenosa com claritromicina comprimidos, ha uomanto nas concentracdes de midazolam intraver®so.
midazolam via intravenosa for administrado concanmtémente com claritromicina, o paciente deve ser
cuidadosamente monitorado para permitir um ajustdate adequado. A administracdo de midazolamudal bque
ultrapasse a eliminacao pre-sistémica da drogaapedmente resultard em uma interacdo semelhasttegavada apéds

a administracdo de midazolam intravenoso, ao ideemidazolam oralAs mesmas precaucdes devem ser tomadas
para outros benzodiazepinicos, incluindo triazotaatprazolam. Para benzodiazepinicos, cuja elirimaéio depende
da CYP3A (temazepam, nitrazepam, lorazepam), aré@mtia de interacdo medicamentosa é improvavelreldos
pés-comercializacédo de interacdes medicamentodas efeitos no sistema nervoso central (ex: son@énconfusao)
devido ao uso concomitante de claritromicina e tliam.




Outras interacdes medicamentosas

Colchicina: quando claritromicina e colchicina si@ministradas concomitantemente, pode levar a umeaio da
exposi¢do a colchicina. O uso concomitante detadamicina e colchicina é contraindicado.

Digoxina: quando claritromicina e digoxina sdo agstradas concomitantemente, pode elevar a exmoaigBgoxina.
Alguns pacientes apresentaram fortes sinais d&i@aigbo por digoxina, incluindo arritmias potenciehte fatais. As
concentracdes sanguineas de digoxina devem setaratite monitoradas pelo médico quando pacienté® es
recebendo digoxina e claritromicina simultaneamente

Zidovudina: a administracdo simultanea de claritoima e zidovudina a pacientes adultos infectadsds pllV pode
resultar na diminuicdo das concentracdes de zidoauddevido a aparente interferéncia da claritrémaiccom a
absorcao de zidovudina, quando estes medicameatoadministrados simultaneamente por via oral, iestaacao
pode ser amplamente evitada através de um intedeald horas entre as doses dos medicamdasts interacdo nao
parece ocorrer em criancas infectadas pelo HIViades concomitantemente com claritromicina susperesa
zidovudina ou dideoxiinosina. Esta interacdo € owavel quando claritromicina € administrada via&éo intravenosa
(na veia).

Fenitoina e valproato: é recomendada a determindgémiveis sanguineos destes medicamentos, paisldtado
aumento nestes niveis.

Interacdes medicamentosas bidirecionais

Atazanavir: pacientes com funcdo renal normal néeessitam reduzir a dose desta medicacdo. Pamnfecicom
funcdo renal moderada (depuracéo de creatinina 8ate 60 ml/min), a dose de claritromicina degerareduzida pela
metade pelo médico. Para pacientes com depurac@vedtinina < 30 mL/min, a dose de claritromicirevel ser
reduzida em 75%; formulacdo adequada deve sezradlili Doses de claritromicina superiores a 100@onglia ndo
devem ser administradas concomitantemente condonés de protease.

Blogqueadores de canais de calcio: deve-se ter yg&oaao administrar concomitantemente claritroraice
blogueadores de canais de calcio metabolizado€WBBA4 (ex. verapamil, anlodipino, diltiazéndevido ao risco de
hipotensédo (pressao arterial baixa). As concergiagid sangue de claritromicina e dos bloqueadozesadais de
calcio podem aumentar devido a interacdo. Pregséigah baixa (hipotensao), alteracdes da freq@Eeu ritmo do
coracao (bradiarritmia) e acidose latica tem sidgeovadas em pacientes tomando claritromicinaagpeenil juntos.
Itraconazol: a claritromicina pode levar ao aumende niveis sanguineos de itraconazol, enquartt@eanazol pode
aumentar os niveis sanguineos da claritromicineieR&@s utilizando concomitantemente itraconazolaeitromicina
devem ser monitorados cuidadosamente pelo médiantga sinais ou sintomas de aumento ou prolongantirs
efeitos farmacol6gicos.

Saquinavir: ndo é necessario ajuste de dose quandois medicamentos, sdo coadministrados por wimdaelimitado
de tempo. Quando saquinavir € coadministrado coomavir, recomenda-se atencdo para os potenciaei®fdo
ritonavir na terapia com claritromicina.

Interacdo com alimentos

A claritromicina granulado para suspensao ped@inde ser administrada tanto em jejum quanto donetos. O
consumo de alimentos pouco antes da ingestdo deaticina pode retardar ligeiramente o inicio alasorcdo da
claritromicina; entretanto, ndo prejudica a sualisiponibilidade nem as suas concentracdes no argani

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °Cje§eo da luz e manter em lugar seco.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo, manter em temperatura ambiente (1& 30 °C) ao abrigo da luz e da umidade, sengegi¢do, com o
frasco tampado, por até 14 dias.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Granulado para suspensédo oral: p6 fino, uniforn@e,cor branca com odor e sabor de morango. A sudpens
reconstituida € homogénea, branca, odor e sabnodango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser tomado por via oral (boca), depois destaimente preparado.

Preparo da suspensdo SEM DILUENTEReconstituir a suspenséo de acordo com as insgucde

2- Agite bem até que todas as particulas estajapessas;

3- Verifique se a mistura atingiu a marca indicadadtulo. Caso contrario, acrescente agua
filtrada até que o volume do frasco atinja novai@& marca indicada e agite até a obtencao
de uma suspensao homogénea.

Evite agitar vigorasamente e/ou por tempo prolongagdite antes de cada uso para garantir a resssépe

Depois de preparada, a suspenséo podera conteufsstnado dissolvidas, o que ndo impede suaagédiaz. O volume
final do medicamento preparado é de 60 ml.

Para melhor absorgdo, recomenda-se ingerir um pdecagua ou leite apds cada dose. A suspensaosdevEm
agitada antes de cada administracdo. Lavar benngaelosadora toda vez que a mesma for utilizada.

Para a administracdo de claritromicina granulado paa suspenséo oral, siga as instru¢des abaixo:

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

£ 2- Certifique-se de que a seringa esteja completEnsem ar, pressionando seu émbolo até o final.
Gifl Introduza a seringa no orificio da tampa perfur@gaque esta fique firmemente encaixada ao frasco.




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

" 4- Esvazie o conteudo da seringa diretamente na dopaciente.

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

6- Separe os componentes da seringa e tampa pirfelave por fora e por dentro com agua em
abundéancia. Lavar bem a seringa dosadora todaweea mesma for utilizada.

Posologia

A dose diaria recomendada para criancas de 6 raek2@nos é de 7,5 mg por kg de peso corporalegmondentes a
0,3 ml/kg de peso corporal da suspensao recougtitld 25 mg/ml; ou correspondente a 0,15 ml/kgede porporal da
suspenséao reconstituida de 50 mg/ml), duas vezelaa@té uma dose maxima de 500 mg duas vezesaguarh
infeccdes ndo micobacterianas. A duracdo normatratamento é de 5 a 10 dias conforme indicacédo qaédi
suspenséo pode ser administrada com ou sem alisnepode 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 2,5ml
20-29 7,5 ml 3,75 ml
30-40 10ml 5 mil

* criangas que pesam menos que 8 Kg devem seguimgsma dosagem p6 Kg de 7,5 mg/Kg duas
vezes ao dia.

Tratamento de infec¢des por micobactérias

Em criancas com infec¢cbes disseminadas ou localizpdr micobactérias, a dose de claritromicinamecmlada para
tratamento é de 7 a 15 mg por kg de peso corpuiial excedendo a dose maxima de 500mg, duas vezhs, gElo
tempo determinado pelo médico. Nesses casos,amgato com claritromicina deve continuar pelo terapoque for
demonstrado beneficio clinico. A adicdo de outrediocamentos contra micobactérias pode ser benéfica.




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

Peso* claritromicina 50 mg/ml duas vezes ao dia
Kg 7,5 mg/Kg 15 mg/Kg
8-11 1,25 ml 2,5 ml
12-19 2,5ml 5 mil
20-29 3,75 ml 7,5ml
30-40 5 mil 10 mi

* criangas que pesam menos que 8 Kg devem seguimagsma dosagem p6 Kg de 7,5 mg/Kg duas
vezes ao dia.

Insuficiéncia dos rins

Em criangas com alterac&o da funcéio dos rins (defiarda creatinina inferior a 30 mi/min/1,78 yna dose de
claritromicina usada deve ser a metade da doseaho@ntempo de tratamento ndo deve ser maior doldudias
nesses pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, toraedose assim que se lembrar e fale com o seu médim
dobrar a proxima dose para repor a dose que voc&esu de tomar no horério 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 reacdes adversas mais comuns e frequentesoredeis a terapia com claritromicina tanto na paaalsadulta
quanto pediatrica sdo: nauseas, vomito, dor abddndrarreia e paladar alterado. Estas reagfegsatvgeralmente
séo 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 cabega.

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 (erupgao cutanea), hiperidrose (suor excessivo).

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

InfeccBes e infestagdes: candidiase, infeccaceegéb vaginal.

Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (dimiolige leucocitos) e trombocitopenia (diminuicapldguetas).
Disturbios do sistema imunoldgico: hipersensibiliedalergia).

Distarbios nutricionais e do metabolismo: anorex@diminuigdo 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: eletrocardiograma QT proldoga palpitacdes.

Disturbios gastrointestinais: gastrite, estomatii@ssite (inflamacdo da lingua), constipagdo, be®ea, eructacéo
(arroto) e flatuléncia.

Disturbios hepatobiliares (relacionados ao figadojzimas alanina aminotransferase e aspartato aamsterase
aumentadas.

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos: pruddog(ra), urticaria eash (erupgédo cutanea) maculopapular.
Disturbios muasculoesqueléticos 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 (dimio de granuldcitos) e trombocitopenia (dimiBaigde
plaguetas).

Disturbios do sistema imunoldgico: reacdo anafifathipersensibilidade aguda) e angioedema (incagacamadas
mais profundas da pele).



Disturbios psiquiétricos: transtorno psicético, adst de confusdo, despersonalizagdo, depresséaoriedésgao,
alucinacdes, sonhos anormais e mania.

Disturbios de sistema nervoso: convulsdo, agepsiedé total de gustacdo), parosmia (alteragdo fatopl anosmia
(perda do olfato) e parestesia (sensacdo anorrmedrgo, tais como, dorméncia, formigamento).

Disturbios do ouvido e labirinto: surdez.

Disturbios cardiacosorsades de pointes e taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular.

Distarbios 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&rsal cutanea severa (SCAR) (por exemplo, pustgeseralizada
exantematica aguda PGEA, Sindrome de Stevens-Johnsordlise epidérmica téxica, Sindrome DRESSp(a
cutanea associada ao farmaco com eosinofilia ersag sistémicos), acne.

Disturbios musculoesqueléticos e de tecidos corectmiopatia.

Disturbios renais e urinarios: disfuncéo renal fiteeintersticial (inflamagé&o e inchaco local deido intersticial dos
rns).

Investigacionais: INR (indice internacional normatio, do inglésnternational 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 ulassad

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocometidos, tratados com doses mais elevadas deaiaicina
durante periodos prolongados para infec¢des pastraatérias, é frequentemente dificil distinguirreentos adversos
possivelmente associados com a administracdo dé&angicina dos sinais da doenca subjacente do éli\ie uma
doenca intercorrente.

Em pacientes adultos, os eventos adversos frequnente relatados por pacientes tratados com dots tharias de
1000 mg de claritromicina foram: nauseas (enjo@mitos, alteracdo do paladar, dor abdominal, dermash
(vermelhid&o), flatuléncia, cefaleia (dor de caBecanstipacdo (prisdo de ventre), alteracfes dig@m e elevacdo das
transaminases (enzimas). Eventos adicionais de fr@guéncia incluiram: dispneia (falta de ar)0ima e boca seca.
Nesses pacientes imunocomprometidos, a avaliagioextmmes laboratoriais foi realizada analisandossealores
muito fora dos niveis normais (isto €, extremameté®ados ou abaixo do limite) para os testes @g@@ns. Com
base nesse critério, cerca de 2 a 3% dos pacignéeeceberam 1000 mg de claritromicina ao diasgptaram niveis
intensamente anormais de transaminases e contaggmalmente baixa de plaquetas e leucécitos. Umeeptagem
menor de pacientes também apresentou niveis eledsdoreia nitrogenada no sangue (BUN).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco 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 codiat@esliminacdo do produto ndo absorvido e comidasdde
suporte.

Da mesma forma que com outros macrolideos, ndovid@reias de que a claritromicina possa ser elidanpor
hemodialise ou dialise peritoneal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. WLé para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracéo para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

D

D

Data do o . Data do o . Data da Versoes Apresentagdes
expediente Ne°. expediente Assunto expediente Ne°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
- 125 mg/5ml: 1,59 de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluent
(10459) - para 60 ml de suspenséo, &
GENERICO - seringa dosadora para
Incluséo Inicial Cx administracéo oral.
22/07/2013 0589508/13-1 de NA NA NA NA 1° Submisséo VP /VPS| ° 250 mg/5$n|: 3,09 de
Texto de Bula — claritromicina na forma de
RDC 60/12 granulos e 31 ml de diluent
para 60 ml de suspenséo, €
seringa dosadora para
administracéo oral
- 125 mg/5ml: 1,59 de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluent
GE(IiII-IgAéSI(ZZ)O para 60 ml de suspenséo, &
13/03/2014 0183997/14-7 | Notificagao de NA NA NA NA Ad%quagao tao VP / VPS :‘gmgg‘igg%ﬁm
) Alteracéo de medicamento - 250 mg/5ml: 3,0g de
texto de bula — referéncia claritromicina na forma de
RDC 60/12 granulos e 31 ml de diluent
para 60 ml de suspenséo, &
seringa dosadora para
administracdo oral.
- 125 mg/5ml: 1,59 de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluent
(19452) para 60 ml de suspenséo, &
GENERICO - seringa dosadora para
19/01/2015 0048704/15-0 Notificacdo de NA NA NA NA Atualizagéo do local VP / VPS administracéo oral.

Alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

de fabricacgéo.

- 250 mg/5ml: 3,0g de
claritromicina na forma de
granulos e 31 ml de diluent
para 60 ml de suspenséo, &
seringa dosadora para

D

administracdo oral.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do o . Data do o - Data da Versoes Apresentagdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
- 25 mg/ml e 50 mg/ml:
frasco contendo 1,59 e 3,04
de claritromicina na forma
de granulado e 31 ml de
diluente para 60 ml de
suspensdo, e seringa
(10452) Atualizagdo para: dosadora para administraca
GENERICO — - Incluséo de nova oral.
Notificacéo de apresentacao; - 25 mg/ml e 50 mg/ml:
28/07/2015 0663976/15-3 Al %0 d NA NA NA NA - Adequacéo a VP / VPS | frasco contendo 1,59 e 3,04
teragao de atualizacdo da bula de claritromicina na forma
texto de bula - padrdo do medicament de granulado, com marcag3
RDC 60/12 referéncia. para acréscimo de agua
filtrada ou fervida e
resfriada, o suficiente para
formar 60 ml de suspenséo
adaptador e seringa
dosadora para administracg
oral.
- 25 mg/ml e 50 mg/ml:
frasco contendo 1,59 e 3,04
e de claritromicina na forma
3. QUANDO NAO de granulado e 31 ml de
I\DIIIE\ISCIJCX?/IAEF:\IESIE diluente para 60 r_nI de
suspensdo, e seringa
(19452) gA%I?FE E\I\IIDTEEVSODE dosladora para administracj
GENERICO — USAR ESTE E)rza;l:';mg/ml e 50 mg/ml:
29/10/2015 0951160/15-1 | '\ofificagao de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP / VPS | frasco contendo 1,59 e 3,04
tgl(zirgga;u(ljae 4 de claritromicina na forma
- y ~ de granulado, com marcacg
RDC 60/12 CONTRAINDICAGOES para acréscimo de agua
5. ADVERTENCIAS E " :
po filtrada ou fervida e
gRPE(g:SAgEOO(Si E resfriada, o suficiente para
MODO DE USAR formar 60 ml de suspenséo
adaptador e seringa
dosadora para administracg
oral.

o

o

(]

o



Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. expediente

Assunto

Data da
aprovagéo

Itens de bula

VersOes
(VPIVPS)

Apresenta¢fes
relacionadas

12/07/2016

2063136/16-7

(10452)
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragéo de
texto de bula —
RDC 60/12

26/08/2015

0758423/15-7

(10134) —
GENERICO
— Inclusao de|

local de
embalagem
secundaria

11/01/2016

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

DIZERES LEGAIS

VP /VPS

- 25 mg/ml e 50 mg/ml:
frasco contendo 1,59 e 3,04
de claritromicina na forma
de granulado e 31 ml de
diluente para 60 ml de
suspensdo, e seringa
dosadora para administracg
oral.

- 25 mg/ml e 50 mg/ml:
frasco contendo 1,59 e 3,04
de claritromicina na forma
de granulado, com marcacg
para acréscimo de agua
filtrada ou fervida e
resfriada, o suficiente para
formar 60 ml de suspenséo
adaptador e seringa
dosadora para administracg
oral.

23/11/2016

2517920/16-9

(10452)
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragédo de
texto de bula —
RDC 60/12

APRESENTACOES
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

VP

8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR

DIZERES LEGAIS

VPS

- 25 mg/ml e 50 mg/ml:
frasco contendo 1,59 e 3,04
de claritromicina na forma
de granulado e 31 ml de
diluente para 60 ml de
suspenséo, e seringa
dosadora para administrac
oral.

- 25 mg/ml e 50 mg/ml:
frasco contendo 1,59 e 3,04
de claritromicina na forma
de granulado, com marcacg
para acréscimo de agua
filtrada ou fervida e
resfriada, o suficiente para
formar 60 ml de suspenséo
adaptador e seringa
dosadora para administracg
oral.

o

o

(]

o




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do o . Data do o - Data da Versoes Apresentagdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? - 25 mg/ml e 50 mg/ml:
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE de granulado e 31 ml de
USAR ESTE VP diluente para 60 ml de
MEDICAMENTO? suspensio, e seringa
(10452) 6. COMO DEVO dosadora para administrag3
GENERICO - USAR ESTE oral.
----- Alteracéo de 8. QUAIS OS frasco contendo 1,59 € 3,0¢
de claritromicina na forma
texto de bula — MALES QUE ESTE d lad A
MEDICAMENTO e granulado, com marcac3
RDC 60/12 para acréscimo de agua
PODE ME filtrada ou fervida e
CAUSAR? resfriada, o suficiente para
. formar 60 ml de suspenséo
3. CARACTERISTI- adaptador e seringa
CAS FARMACOLO- dosadora para administracj
GICAS oral.
8. POSOLOGIAE VPS

MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

o

o



