LEA TODO EL PROSPECTO ANTES DE EMPEZAR A USAR ESTE PRODUCTO

CLARIBACTER®500

CLARITROMICINA 500mg

CCOMPOSICION
Cada comprimido recumena contiene:
CLARITROMICINA 500 m
Excipient
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

Lsta de excipientes: CabO-Si; Laurl Sulalo de
Sodio; Monoestearato de Mag; Croscarmelosa
Sadica; PP (Paivipiroldonsy, Amidon Gicoaio g6
dio; Celulosa Microcristalina; Opadry White; Etanol*y
Agua Purificada
*“Solventes que se evaporan durante el proceso de
elaboracion.
Los antibiéticos se utlizan para tratar infecciones
bacterianas y no sirven para tratar infecciones viricas,
0 &l catarro.
Es imporiante que siga las instrucciones relativas a la
dosis, el intervalo de administracion y la duracion del
tratamiento indicadas por su m
& recomienda el Uso en nifios menores de 12 afios.
Para  estos pacientes existen ofras formas
farmacéuticas disponibles.

DATOS CLINICOS.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Claribacter 500,
esta indicado en adultos y adolescentes de 12 a 18
aiios, en el tratamiento de [as infecciones causadas por
microorganismos sensibles.

Adultos:

1. Infecciones del tracto respiratorio superio, tales como

faringitis, amigdalitis y sinusitis.

2. Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como

bronquts aguda, reagucizacion de bronquiscrinca y
monias bacter

3% Infecciones de la pe 3 teidos blandos, tales como

iohculms celdlitis y erisipela.

alérgicas incluyendo angioedema y shock anafildctico,
aunque raros.
No ha sido establecida la inocuidad de Claribacter 500,
durante el embarazo y la lactancia. EI médico, antes de
prescribir a mujeres embarazadas, debe’ sopesar
cuidadosamente los_ beneficios_obtenidos_frente_al
riesgo potencial, especialmente durante los 3 primeros
<65 o ombarazo. Garibacter 500 osta casiicada
dentro de la categoria C de riesgo en el embarazo.
excreta por a leche materna.
Claribacter 500, se debe emplear con precaucion en
pacientss con alisraciones hepalicas 2 proauccion do
metabolitos activos puede estar reducida en estos
pacientes. No obstante, no se icciones

Después de 4 dias de coadministracion de ritonavir y
Claribacter 500, la AUC y concentracion maxima del
ritonavir _aumentaron _en un 12% y 151%,
respectivamente, mientras que los mismos parametros
cormespondientes a la claritromicina aumentaban en un
77% y 31%. Por lo tanto, si ambos farmacos se
administran _ concomitantemente, es _recomendable
reducir las dosis de claritromicina en particular en caso
de insuficiencia renal. En sujetos con aclaramiento de
creatinina entre 30-60 milmin, la osis del antibiético se
debe reduci en un 50%. Para pacientes con CrCl < 30
mimin, 2 dosis e carromicina se debe reduci en un
7% Aunue e un estudo con amprenort

enla dosis enestos asos, i famaco e elimina por via
renal y, por tanto, debera usarse con precau
baBbrtod Son dsiuncon roneh sedeqbrdoss s dosi.
De igual forma e debeusa
pacientes con antecedentes de
gastrointestinales. En efecto su interferencia con [a flora
intestinal puede ocasionar una superproduccion de
strcium diffcile cuya toxina es la responsable de la
colitis asociada a los antibiéticos. Los pacients
desarmollan colitis durante un_tratamier
deben ser considerados en el diagnéstico
diferencial de coliis Como ocurre

SerVG U
de las concentraciones y de la AUC del antivirico no se
observo ningin cambio en la biodisponibiidad de la
claritromicina. Se desconoce la significancia clinica de
esta interaccion y pueden no ser necesarios reajustes
enlas dosis.

Claribacter 500, al iual que otros macrollos aumenta
las concentraciones de los inhibidores de la HNIG-CoA
reductasa al inhibi las enzimas del citocromo P450. Se

ian_comunicado casos raros

Clarbacier 500 puede disminuic ol acaramiento de los

con otros antibiticos, puede producirse candidiasis
durante el tratamiento con Claribacter

del calcio (ditiazem, _felodipina
verpamio) a través o ana innbicon el metaorsmy

Los pacientes con riesgo de del
intervalo QT y que tomen medicamentos que puedan
afectar este parametro metabolizados por el citocromo
P450 3Ad deberan ser vigiiados.

Esta contraindicada la administracion concomitante de
Claribacter 500 con cisaprida, pimozida y terfenadina.
Cuando Claribacter 500, se emplea en el tratamiento de
infecciones causadas por M. avium, izarse una
audiometria on 1os pacientss, previa al comienzo do a
terapia y deberé controlarse su capacidad auditiva
durante el tratamiento. También se recomienda realizar
un control periddico del recuento de- leucogitos y
plaquetas.

4. Infecciones producidas. localizad
o Gisaminadas debidas a Mycobactorum avm- o
Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas
debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium
fortuitum o Mycobacterium kansasi.
8, Provencién de les ineccones, diseminadas por
acterium avium ) en_pacientes
infectados por H de ato resgo (infoctos Cé menor

Qoo s6 excroa princpaimerto por o mgado y

lariba puede reducir eficacia
de los conlracepiivos orales que confienen estrogenos
bien por una estimulacion del metabolismo estrogénico,
0 por una reduccion en la circulacion enterohepdtica de
los estrogenos debida a la reduccion de la flora
intestinal. Un antibiético parecido, la_diritromicina ha
demostrado aumentar el metabolismo del etinilestradiol,
aunque esta estimulacion no estuvo asociada con
alteraciones de la ovulacion o con fallos contraceptivos.
En cualquier caso, los médicos deben estar alerta
acerca de una posibiidad de un fallo en la
contracepcion. La incidencia de la interaccion entre
anovulatorios y antibiéticos es impredecible: aunque se
han observado casos de fallos en la contracepcion
inducidos por antibioticos, estos casos estn poco
documentados. Se recomienda el uso de un

por el rifién, deben tomar N pacientes

Eon iastoros do I uncion hepics, Insufciencia enal

moderada o grave y ancianos. Debe tenerse en cuenta
la id de resists

y otros antbidticos del grupo e s o

lincomicina_y _clindamicina. Cuando

mplea’ en el tratamiento de

oigual a 5

en pauemes Dcn un recuento de linfocitos CD4 menor o

igual a 100/my

& {icera gastrica y duodenal asociada a Holobacter
i

INSTRUCCIONES DE USO Y POSOLOGIA:
josis habituales son:

s
Adultos: Ln comerimido de 500 mg, 2 veces o dia. La
duracion habitual del iratamento es de 6 a

con  nfecclones producldas  por

Pa
micobacterias

Tratamientor . Clarbacter 500 _debe _utlizarse
t "

infecciones causadas por M. avium, debe realizarse a
los pacientes una audiometria previa al comienzo de la
terapia y debera controlarse su capacidad auditiva
durante & Tatamiento. Tarbien o recomienda ealzer
un control periddico del recuento de leucocitos y
plaquetas. Al igual que con olros rabiciobe do amplio
ha descito la_aparicion de coliis
pseudomembranosa en pacientes tratados  con
macro|

INTERACCIONES: En los estudios clinicos realizados
se ha observado que hay un incremento de los niveles
sércos do leofling o carbamezopia, cuando o

Para el tratamiento de las infecciones producidas
por Mycobacterium avium  complex, las dosis

La dosis inicial recomendada es de 500 mg, 2 veces al
dia, Si no se observa respuesta clinica o bacteriologica
en 3 0 4 semanas se puede aumentar a 3

veces al dia, i bien esta dosis esis asociada con
frecuentes

administran n Claribacter 500. Los
pacientes que reciban estas maamones deberdn ser
sometidos a vigiancia médica y en caso necesario
adecuar 1a dosficacion, La loxcicad do.1a lsonina
puede ser minimizada si el atamiento

claritromicina se inicia y estabiliza antes del tratamiento

ofina
Como ocurre con otros antibiéticos macrélidos, el uso de

Profilaxis: En pmﬂax\s de las infecciones producidas
por MAC, la dosis recomendada en adultos es de 500
mg, dos veces al dia.

fes con Glcera duodenal asociada a
Helicobacter pylori: Lo tratamientos recomendados
ara 2 oradicacion de Heloobactor pyor
¥ Terapia doble: 500 mg o Carbacier 500, s veces
al i, Con 40 mg oo omeprazol una vz al dia, uranis
2 semana izacion en
on tlcera duodenal con mala respuesta terapéuica, se

of

hasta 4 ser
2 Terapia rple: 500 mg de Clarbacter 500, os veces

al dia, 1.000 mg de amoxiciina dos veces al dia y 20 mg
de omeprazol durante 10 dias.

ientes con insuficiencia renal. En pacientes con

insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina menor de
30 mLiminuto) la dosis de Claribacter 500, debe
reducirse a la mita
Si olvid tomar Claribater 500 Si olvido tomar
claritromicina, continie el tratamiento con la_dosis
normal recomendada por su médico. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Claribacter 500. Es
importante que tome su mediamento de acyerdo a as
insirucciones _de su__médico. No _interrumpa
repeninamente 6l trstamienio- con lariromicing 9
consultar antes con su médico. De olra manera los
sintomas podrian reaparecer.

pacientes que reciben medicamentos
metabolizados por el sistema citocromo P450, como,
por_ejemplo, warfarina, ~alcaloides — ergotaminicos,
triazolam,  midazolam, lovastatina, ~disopiramida,
fentoina y oiclosporina puds asocarse a un aumento
de los niveles plasmaticos de los mismos,
Cuando Claribacter 500, se administra conjuntamente
con digoxina puede producirse un aumento de los
niveles plasmaticos de digoxina, por lo que se
mienda control de las mismas.

los macrélidos alteran el
metabolismo de_cisaprida, pimozida y terfenadina
provocando aumentos de sus niveles séricos.
Ocasionalmente estos aumentos se han asociado con

la duracién del tratamiento con el antibiético.
Cuando Claribacter 500 (500 mg cada 8 horas) s
administra en combinacion con el omeprazol (40 mg
diarios) aumentan los niveles plasmaticos de
claritromicina y de su metabolito activo 14-OH. Para la
darivomicina el aumento medo en [a Cmax fue del
10%, y e horas de un 15%. Para la
14Ot cmtrorch o G s A5, mayor y la
AUC el omeprazol. Las
concentraciones de claritromicina en el tejido y el mucus
gastrico también aumentaron con el omeprazol. Por su
concentraciones del omeprazol también
aumentaron con la_administracion _simulténea de
claritromicina. Sin embargo, estas interacciones son
beneficosas para o ratamieno del H. pyor con esta
combinacion de fam:
&1 fecio e clariromioina y ef efecto de os siguientes
medicamentos se pueden ver incrementado cuando se
toman  juntos: atazinavir, saquinavir (medicamentos
para tratar el VIH), itraconazol (medicamento para tratar
las infecciones fungicas). Si su médico le recomienda
tomar especificamente cualquiera de los medicamentos
mencionados anteriormente al mismo tiempo que
claritromicina, su médico debe llevar un control mas
estrecho. Los siguientes medicamentos pueden tener
un efeco débi sobre " dariromicina: iampicna
rifabutina, _rilanpentina _(antibiéticos),
clavirina, nevirapina (mecicamentos para tatar o VK.
fenitoina, carbamazepina, fenobarbitona (antiepiléptico),
Hierba de San Juan (un'preparado a base de hierbas
para tratar la depresion).

EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

: La seguridad de la utilizacion de
claritomicina en el embarazo no ha sido establecida
indose en los resultados obtenidos en ratones,
ratas, conejos y monos,
versos en el desamolo embriofetal
excluirse. Por ello, el uso durante el embarazo no se

aconseja sin una valoracion del beneficiolriesgo
Lactancia: La seguridad de la utilizacion de

a taqmmrdla venwrcuar, floriacin venticuar y
«orsades de_pointesy. o5 similares
pueden tener Iugar < Claribacter 500 $6 combina con

ur lactancia no ha
establecida. La claritromicina se excreta a través de la
leche matema,

Y USO DE MAQUINAS: No existen

el uso
con Clarbadter 500 csts exceplo si se
dispone de una_ adecuada monitorizacion
eleciocrdiogréfica. - Se servado _efectos

simiares durante la_administracion conjunta ~de

astemizol y otros macrolidos.

Claribacter 500 puede teoricamente aumentar las
lasma mediante una

Ia capacidad para
conducir o utiizar maquinas. Cuando se realizan estas
actividades, se debe tener en cuenta a posible aparicion
de_efectos adversos tales como mareo, Vertigo,
confusion y desorientacion.

inhibicion de la CYP 3A4, con el correspondiente
aumento del riesgo de "torsades de pointes”.

La administracion oral concomitante de comprimidos de
Claribacter 500 y zidovudina en pacientes adultos
infectados con VIH puede producir un descenso en las

al

principio activo 0 a alguno de los excipientes.
Claribacter 500, esta contraindicado en enfermos con
antecedentes de hipersensibildad a los antibidticos
Tacroidos. - Pueds. ooasonar serias reacciones

séricas de zidovudina. Debido a que
Gariromicng parsos infrieds oon i sbsoreon orel de
de

efectos adversos descrilos con la_administracion del
farmaco han sido: Nauseas, vomilos, alteracion del
qusto, dispepsia, dolor_abdominal, dolor de cabeza
diarrea y aumento transitorio de las enzimas hepaticas.
omo ocurre con ofros macrdiidos, s ha descrito para
claritromicina la aparicién poco frecuente de disfuncin
hepélica con sumento do las enzimas hepicas

Zidovudin da espaciar la
fas dosisds ambos famacos

Farbiopharma, salud y vida para crecer. -

hepait con o'sin ictericia.
ooyttt

e
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generaimente roversbl

excepcionales se han _comunicado
s hepalicas  con desenlace fatal,
generalmente  asociados  con  enfermedades

MECANISMO DE ACCION: Claritromicina ejerce_su
accion antibacteriana ligandose a la subunidad 50S
ribosomal bacteriana y suprimiendo la sintesis proteica.

graves ylo
Cuando Claribacter 500 se administra conjuntamente
con omeprazol se ha desciito Ia aparicion de una
coloracion reversible de la lengua. Otros _efectos
adversos incluyen erupciones cutdneas y

Stevens- Johnson.

El _metaboito14-hid tiene también
actividad antibacteriana. La actividad de este metabolito

ual 0 dos veces menor que la de la molécula
original para la mayoria de los gérmenes, excepto para
H. influenzae que es el doble. Claritromicina es activa in
vitro frente_a: Bacterias sensibles: Microorganismos

Se ha informado sobre Ia aparicion de efects

transitorios del sistema nervioso central, que van desde
vision borrosa, ansiedad, insomnio y pesadilas hasta
confusion, alucinaciones y psicosis; Sin embargo, no se
ha establecido una relacion

aerobios D
meliclin sensibles - Strepiococcus Pyogenes (0.-31%)
- Streptococcus  pneumoniae (1~ 57%) - Listeria
monocylogenes  Microorganismos _aerobios

administracion de em.mmu:ma se ha

En el liquido del ido medio la concentracion es 50%
e la sérica simulténea de la Claribacter 500 y
del metaboh(o activo. La union de proteinas aa varia de
70% de la conceniracion
Elminacion.” Garioacier 500, 0. eliming por
canismos renales y extrarrenales. Se metaboliza en
el higado hasta generar varios metabolitos, de los que el
més__ imporiante 14-hidroxiactivo. Las " vias
metabiicas primarias _son desmetiacion
oxidativa y la hidroxlacion en la posicen 14. La vida
ia de Claribacter 500 y de la 14-hidroxiclaritromici-
a o5 do 2.9 1, rospectvameto. E1
hetabolismo es saiurable, po o Gue i farmacodnica
o es directamente proporcional a la dosis; después de
administrar una dosis mayor se observa una semivida

asociado con la_aparicion de arritmi
incluyendo taquicardia _ventricular
poiniosy en pacientes con ol intervalo’ QT proongad
También se ha descrito durante el tratamiento con
claritromicina la_aparicin de_ glositis, estomatitis y
moniiasis oral. asi como pérdida de audcion que
malmente es reversible después de la interrupcién
ds\ Ira'am\enlo
Pacientes mmunodepnm\das En  pacientes
inmunodeprimidos con infecci ‘micobacterias y
ratados con dose allas de carromiina curane frgos
periodos de tiempo, es difici distinguir los_efectos
adversos asociados con daritromicina de los sintomas
fundameniles de la_enfermedad por
enfermedades suby
B racanics. s les efoctos secundarios mas
frecuentes con dosis diarias de 1.000 y 2.000 mg de
Claritromicina, fueron: nauseas, vomitos, alteracion del
qusto, dolor abdominal, diarrea, rash, fatlencia, color
, estrefiimiento, alteracién de la audicién y
alevaciones o6 SGOT y SGPT. Gon menor flacuencia
S5 0bs6IG 1a aparicién e dsnea, nsomnioy sequedad
le boca. La incidencia fue similar en los pacientes
iratados con 1000’y 5,000 mg a diay 3 4 veces
‘menor que la descrita en pacientes que recibieron dosis
diarias de 4.000 mg de claritromicina. Aproximadamente
1 2-3% de los pamemes que recibieron dosis diarias de
1000 072000 mg de dlritomicna presentaron un
aumento significativo de SGI lescensos
por debajo del limite_normal £ globuios blancos y
plaquetas. Un porcentaje menor de pacientes de estos 2
grupos de dosficacen prosento mvles clvados do
n la dosis de 4.000 mg/dia la incidencia de
va\ares anormales fue ligeramente superior, excepto
para el recuento de leucocitos.

: - ol influenzae
Haemophilus parainfluenzae - Moraxella catarrhalis -
N hea - Legionella, 7 de 10.
Qtros microorganismos: - Mycoplasma pneunioniae -
Chlamydia  pneur mamae Mycobacterias: -

més prolongada. La cantidad de Claribacter 500 intacta

r la orina varia de 20 a 40% segun las
dosis administradas. En Ia orina, se excreta 10 a 15%
adiionales de la dosis en la_foma de 14

lepra @nsasii -
WMcobacterum chelonas - Mycobacterium fortatam
Mycobacterium avium L‘amp/ex (MAC) fomado por

L& produccion de betadactatnasas no debe tener ofecto
en la actividad de clariromicina.

Bacterias resistentes: Los datos in viro indican que los
siguientes _microorganismos no son _sensibles a
Griromcina: enteropactrias, Pseddomonas. spp. y
bacilos Gram- negativos no fermentadores de lactosa.
Resistencias: La _mayoria

Staphylococcus resistentes a meicilina y oxacilina son
resistentes a claritromicina. Se han descrito para los

habitualmente implicados en las infecciones del tracto
respiatoio ncluyendo farigoamigdalts, bronguts y
neumonia. Dado que la prevalencia de resistencias
Pues variar geograficaments. y ‘oon el tlompo, 50
recomienda que el médico tenga en cuenta la
informacion local sobre resistencias, en especial al tratar
infecciones graves.

ESPECTRO DE ACCION: Claribacter 500 es i contra
gérmenes gram positivos y gram negativos, contra
cepas de estreptococos y estafiiococos sensibles a la
eritromicina, pero tiene s6lo pequenia acfividad contra H.
influenzae y N. gonorrhoeae. Posee accion satisfactoria
conva M. catartals espedes de Chiamydis, L
pneumaphr/a B. burgdorferi, Mycoplasma pneumoniae

H. pylori. Bacterias sensibles: Sireptococcus
Lalactite, - Siroptocootuss pyogenss, Streplocooous
virdans, _Streptococcus _pneumoniae, Haemophilus

la  ingestion accndenlal de cantidades influenzae, Haemophilus  parainfluenzae, Neisseria
sensiblemente_superiores a_la dosis maxima  gonomhocae, Listeria monocytogenes,  Pasteurella
recomendada_ de C\armacler 500, cabo esperar la  mulocida, 'Legionella preumophla, ' Mycoplasma
aparicion  de Las Helicobacter pyl i
it Casvbren " aue aomparan - a 8 Chamyda bashomans Ch/amya peumoniae,
sobredosificacion deberan tratarse mediante la rapida Branhamella catarrhalis, Bordetella pertussis, Borrelia
eliminacion del famaco no absorbido y medidas de  burgdorferi,  Staphylococcus  aureus,  Clostridium

sostén Nose espera Qe o3 riveles de Clarbacier 500
rmaapreciable por la
hemodiisis o didisis peritoneal.

USO EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA
(GERIATRIA): Las reacciones adversas notiicadas
més frecuentemente para pacientes tratados con las
dosis diarias totales de 1.000 mg y 2.000 mg de
dlaritromicina fueron: nauseas, vomitos, aiteraciones del
qusto, dolor abdominal, diarrea, samulido, flatulencia,

eca, estrefiimiento, alteraciones de la audicion, y
elvaciones de gltamalo oxalacelalo vransaminasa en
minasa en

suero (GOTS) y gtamato piuvalo tansa
eacciones _adicionales de _ baja
Fosanda |nc\uyen disnea, insomnio y sequedad de
La incidencia fue comparable en pacientes
tratados con 1.000 mg y 2000 mg, pero fue
generalmente sobre 3 a 4 veces més frecuente para
aquelios pacientes que recibieron dosis diarias totales
de 4.000 mg de dlaritromicina

SOBREDOSIFICACION: Los estudios indican que tras
la ingestion de grandes cantidades de dlaritromicina
paricién  de trastomos
gastrointestinales.Un_paciente que tenia un  historial
previo de trastomo bipolar, present6 un estado mental
alterado, comportamiento paranoide, hipopotasernia e
hipoxia fras tomar 8 g de claritromicina Las reacciones
adversas que acompafian a la sobredosis deberan
trtarse mediate la rapida slminacion dal famaco no
absorbido y medidas de mo ocurre con olros
macrdiidos, no se espera "qus 103 Mveies sércos do
romicina se vean afectados de forma apreciable por

perlringens, Peptococcus _niger, Propionibacterium
acnes, Bactorides molaninogenicys, Mycobacterum

i de la
Claribacter 500 se altera en individuos con disfuncion
hepética o renal, pero no se necesita ajustar las dosis
savo aue la persona tenga rave dsuncien renal
(depuracién de creatinina menor de 30 ml.
Parametros farmacocinéticos en pmenus con
infecciones _producidas por micobacterias: El
comportamiento farmacocinético de Claribacter 500 y
del metabolito_hidroxiado es similar en pacientes
adultos con infeccin por VIH al observado en sujetos
normales, aunque las concentraciones después de la
administracion de las dosis utilizadas para tratar las
Infecciones por micobacteras ueron mas alta que las
alcanzadas con dosis normales y la vida media
prolonga. En adios mvemaaas ot VIH que recibleron
2000 mgia, en dos dosi, Ias

o de 24 mg/ml y 510 mg/ml, respeclwamente
farmacocinéticos en pacientes con
lon por Helicoacter pylor: En un estudo
farmacocinélico realizado con Claribacter 500, en dosis
mg, 3 veces al dia, y omeprazol 40 mg, una vez
al dia, se observé un aumento del 89% en el area bajo la
curva y del 34% en la vida media del omeprazol, con
a la administracion de omeprazol solo. Con
sste veg\men de tvalarmsnla las concentraciones
maticas maxima, minima y el drea bajo la curva de
Clarlhacler 500, o1 equilbrio sstacionar aumenaron
10%, 27% y 15% respeciivamente, sobre los valores
alcanzaidos Gyando se adMINSIT. Sin omeprazol. En
equilbrio_estacionario, las concentraciones _en Ia
ica, a las 6 horas de la. adm\mslrac\én dela
dosis, fusron 25 veces superires cuando se admisito
meprazol que cuando se administs solamente
Claribactor 500, La concentacion en tejdo gastico
n fue 2 veces superior
Toxicidad: La doss eta media de Claribacter 500, fue
mayor de 5 gkg en estudios reaiizados en ratas y
ratones. Los perros fueron los animales mas sensibles,
tolerando 50 mglkg/dia durante 14 dias, 10 mgkgldia
durante 1.a 3 meses y 4 mg/kg/dla durante 6 meses sin
foctos ad

fep @nsasii
Hycobacterum chelonae, Mycobacerim formitum,
iycobacterium intracellulare.
Bzclenzs o sensibles:

Elprm
toxicas fue el do todas las especies. El desarrolio
de hepatoloricidad % detoco muy pronto o todgs 25

seudomonas (especies). Datos in vitro indican que la
Clanbamsr 500, es especialmente activa frente a
Legionella pneumophila y Mycoplasma pneumonize.
Claribacter 500, es bacfericida para Helicobacter pylor,
presente en la mucosa gastrica de la mayoria de los
acientes con Ulcera duodenal o gastritis. Su actividad
freto 3 Heficobacte pyores mayor a p nutro e a

B esheral, so considera aue los microorganismos son
sensibles a_este medicamento en concentraciones
inhibidoras minimas (imies de MIC) <2 ygiml. Una
excepcion es H. influenzae con Mi

oseen mayor actividad contra Mycobac(enum viom:
intrageluaro y también contra algunos prolozoarios (o
e]., Toxoplasma ridium y especies de
Hsamodhumy. Casbaior 200 sone achidod boccunde
contra Mycobacterium leprae.

En el hombre se ha encontrado que el principal
metabolito_hepatico, _ 14-hidroxi-laritromicina, tiene
también actvidad antbacterana. Lg achicad sobre H.
influenzae es el doble que la del fémaco original. E:
estudios in vitro se ha demostrado que Claribacter 500
Y, Té-hdroxidarivomicina actian de forma adiiva o
sinérgica frente a H. influer

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS.

: Claribacter 500, administrado por via oral

5o “absorbe. rapiament 6 i tibo. dgestvo, su
biodisponibiidad_disminuye de 50 a 55% por el

la hemodidiss o maus.s peritoneal
En

Frovenoss (pmvo para solucién |nyeclah\e) deberia
descontinuar y se deberian iniciar las medidas de
soporte apropiadas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
GRUPO__ FARMACOTERAPEUTICO:
cédigo ATC: JOTFAD9
Claribacter 500, es un antimicrobiano que pertenece al
e los macrdlidos de segunda generacion,
derivados del Streptomyces erythreus, tienen en comin
un_anilo_lacténico macrocicliclo unido a- diversos
desoxiaziicares. Claribacter 500, es un derivado
sintético del 6-0-metil de la eritromicina, tiene el mismo
especiro que la eritromicina.

Macrolidos,

2024-57P

“primer paso’. Se alcanzan ciffas
méximas a las 2 h de administrar el farmaco.
adminisira con o sin alimentos, pero la presentacion de
liberacion prolongada, en dosis de 1 gldi
administrar_con los _alimentos para mejorar su
biodisponibiidad. La conceniracién maxima constante
en el plasma es de 2a 3 ugiml y se alcanza 2 h después
de administar 500 mg cada 12h o enire 2 4 despugs
00 mg

pmlongada o

Distribucion: El metabolito activo de Claribacter 500, es
ol 14 hdrodcariromicina, - que distribuyen
ampliamente y alcanzan una concentracion iniracelular
Basianto lta on 1040 & organismo. Su concentracion on
los tejidos suele ser mayor que su concentracion sérica

Farbiopharma, salud y vida para crecer.

o e enaman heptcs s msipan a6
tratamiento normalmente dio como resultado la vuelta a
los valores normales. Enlos esudios do eralogénesiy

énesis no se ha observado ninguna evidencia de
Ieramgemcldzd ni potencial mutagénico.

CONSERVACION: Conservar a temperatura no mayor

a30°C.

ADVERTENCIAS: Producto de uso _delicado.

Administrese por prescripcion y bajo vigilancia médica.
‘odo medicamento debe guardarse o mantener fuera el

alcance de los ifios.

ESPECIFICACION DE VENTA: Venta bajo receta
médica.

PRESENTACIONES COMERCIALES:
Caja x8 bier

Cajax 10 recubertos.
Cajax 16 recubiertos.
Cajax20 recubiertos.
Cajax24 recubiertos.
Cajax30 recublertos.
Cajax 40 recubiertos.

PRESENTACION MUESTRA MEDICA:
Caja x 2 comprimidos recubiertos.
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