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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Claritromicina Pharmis 500 mg P6 para solucdo injetavel
Claritromicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Claritromicina Pharmis e para que ¢é utilizada

. O que precisa de saber antes de utilizar Claritromicina Pharmis
. Como utilizar Claritromicina Pharmis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Claritromicina Pharmis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Claritromicina Pharmis e para que é utilizada

A Claritromicina Pharmis € um medicamento anti-infecioso que pertence a um grupo
de antibioticos denominados macrolidos, e cuja substancia ativa € a claritromicina.

Os antibiodticos param o crescimento das bactérias que causam infegoes.

A Claritromicina Pharmis esta indicada em adultos e criangas com mais de 12 anos
de idade.

A Claritromicina Pharmis € um antibidtico que estd indicado nas infecGes graves,
sempre que € necessaria terapéutica intravenosa (injecdo na veia) para o tratamento
de microrganismos sensiveis, nas seguintes situacfes:

- InfecBes do trato respiratorio superior (faringite, sinusite);

- Infecdes do trato respiratério inferior (bronquite, pneumonia);

- Infe¢Bes da pele e tecidos moles.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Claritromicina Pharmis

Nao utilize Claritromicina Pharmis:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa (claritromicina), aos
antibioticos macrolidos ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se estiver a tomar:
- ergotamina ou dihidroergotamina comprimidos (medicamentos usados para tratar a
enxaqueca);
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- terfenadina ou astemizole (medicamentos usados para a febre dos fenos ou
alergias);

- cisaprida comprimidos (usado no alivio de certas perturbacdes do estémago);

- pimozida comprimidos (usado para tratar certas doengas psiquiatricas);

- colchicina (usado para o tratamento da gota);

- lovastatina ou sinvastatina (medicamentos usados para o colesterol elevado);

- um medicamento que contém lomitapida.

Se esta a tomar outros medicamentos que sdo conhecidos por causar graves
perturbactes no ritmo cardiaco.

Se:

- tiver niveis anormalmente baixos de potassio ou magnésio no sangue (hipocaliemia
ou hipomagnesemia) ou arritmias cardiacas;

(palpitacbes), consulte o seu médico antes de utilizar claritromicina;

- tiver problemas no figado e/ou rins;

- sofrer ou alguém da sua familia tiver problemas de coracdo que possam originar
ritmo cardiaco anormal (prolongamento do intervalo QT).

Se pensa que alguma das condicGes acima se aplica ao seu caso, deve consultar o
seu medico ou enfermeiro antes de utilizar claritromicina.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Claritromicina Pharmis:

- se esta ou pensa estar gravida. Ndo € recomendada a utilizagdo de claritromicina
durante a gravidez sem o médico considerar cuidadosamente os beneficios versus os
riscos;

- se sofre de insuficiéncia renal moderada a grave;

- se sofre de insuficiéncia ou doencga hepatica;

se tiver problemas cardiacos;

- se estiver a tomar colchicina porque este medicamento pode causar efeitos
indesejaveis graves;

- se estiver a tomar medicamentos hipoglicémicos orais e/ou insulina pois a toma
conjunta com claritromicina pode causar hipoglicémia;

- se estiver a tomar anticoagulantes orais, tais como a varfarina ou qualquer outro
anticoagulante, por ex. dabigatrano, rivaroxabano, apixabano, pois a toma conjunta
com claritromicina pode alterar os fatores de coagulagdo do sangue;

- se estiver a tomar triazolam ou midazolam (para a ansiedade ou para dormir);

- se estiver a tomar outros antibidticos macrélidos, como a lincomicina e a
clindamicina;

- se ocorrer um agravamento dos sintomas de miastenia gravis (doenca que causa
fragueza muscular);

- se tiver uma reacao de hipersensibilidade deve informar imediatamente o seu
médico ou enfermeiro;

- se tiver diarreia grave ou prolongada durante ou apods utilizar claritromicina deve
informar imediatamente o seu médico ou enfermeiro.

Se pensa que alguma das condicGes acima se aplica ao seu caso, deve consultar o
seu medico ou enfermeiro antes de utilizar claritromicina.

Criancas
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A Claritromicina Pharmis ndo deve ser utilizada em criancas com menos de 12 anos
de idade.

Outros medicamentos e Claritromicina Pharmis

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, especialmente se esta a
utilizar algum dos seguintes medicamentos pois poderdao ocorrer efeitos graves se
utilizados em conjunto com a claritromicina:

- digoxina, quinidina ou disopiramida (para o coracao);

- varfarina ou qualquer outro anticoagulante, por ex. dabigatrano, rivaroxabano,
apixabano (utilizados para reduzir a coagulagdo do sangue);

- ergotamina/dihidroergotamina (para a enxaqueca);

- carbamazepina, valproato, fenobarbital ou fenitoina (para a epilepsia);

- colchicina (para a gota);

- teofilina (para a asma);

- terfenadina e astemizole (para a febre dos fenos ou alergias);

- triazolam, alprazolam ou midazolam (para a ansiedade ou para dormir);

- cisaprida ou omeprazol (para problemas de estbmago);

- pimozida (para doencas psiquiatricas);

- zidovudina, ritonavir, atazanavir, saquinavir, nevirapina, efavirenz ou etravirina
(para VIH);

- rifabutina e rifampicina (por exemplo: para tratar a tuberculose);

- fluconazol ou itraconazol (para tratar infecdes causadas por fungos);

- sildenafil, tadalafil ou vardenafil (para a disfuncdo eréctil);

- lovastatina ou sinvastatina (para o colesterol);

- tacrolimus ou ciclosporina (para ajudar nos transplantes de 6rgdos);

A claritromicina ndo interage com os contracetivos orais.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A seguranca da utilizacdo da claritromicina durante a gravidez ainda ndo foi
estabelecida. Por conseguinte, ndo € recomendada a sua utilizacdo durante a
gravidez, principalmente durante o0s 3 primeiros meses, sem considerar
cuidadosamente os beneficios versus os riscos.

Amamentacdo

A seguranca da utilizacao da claritromicina durante a amamentacao ainda nao foi
estabelecida.

A claritromicina é excretada no leite materno.

Fertilidade
S3do desconhecidos os efeitos da claritromicina na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A claritromicina pode causar tonturas, vertigens, confusdao e desorientacdo. Por
conseguinte, pode afetar a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas



APROVADO EM
11-02-2022
INFARMED

Caso estes sintomas ocorram ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Claritromicina Pharmis

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.
A dose recomendada em adultos e adolescentes € de 1,0 g por dia, repartida por
duas doses de 500 mg.

Utilizacdo em criancas
Nao existem dados suficientes para recomendar uma dose de claritromicina por via
intravenosa (injecao na veia), em criangas com menos de 12 anos de idade.

Modo de administracdo
A Claritromicina Pharmis € administrada por via intravenosa (injecdo na veia).

Se utilizar mais Claritromicina Pharmis do que deveria
A Claritromicina Pharmis ser-lhe-a administrada sob cuidadosa supervisdo médica,
motivo pelo qual sera pouco provavel que ocorra uma situacdo de sobredosagem.

A sobredosagem pode provocar sintomas gastrointestinais. As reacfes adversas que
acompanham a sobredosagem devem ser tratadas com eliminagdao imediata do
medicamento e medidas de suporte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Claritromicina Pharmis

A Claritromicina Pharmis ser-lhe-a administrada sob cuidadosa supervisdo médica,
motivo pelo qual sera pouco provavel que ndo lhe seja administrada uma dose. No
entanto, devera informar o seu médico se pensar que ndo |lhe foi administrada uma
dose.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis sdo relatados nas frequéncias apresentadas:
Muito Frequentes: afetam mais de 1 pessoa em cada 10
Frequentes: afetam entre 1 e 10 pessoas em cada 100

Pouco Frequentes: afetam entre 1 e 10 pessoas em cada 1.000
Raros: afetam entre 1 e 10 pessoas em cada 10.000

Muito raros: afetam menos de 1 pessoa em cada 10.000

Contacte imediatamente um médico se tiver uma reagdo cutdnea grave: erupgdo
cutdnea avermelhada descamativa com pequenos inchagos debaixo da pele e bolhas
(pustulose exantematica). A frequéncia deste efeito secundario é desconhecida (ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Muito frequentes: Inflamac¢dao da veia no local da injecdo.
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Frequentes: Candidiase oral (infecdo fungica), dor de cabeca, alteracdo do paladar,
alteracdo do olfato, nauseas, diarreia, vomitos, digestdo dificil, dor abdominal,
inflamagdo da lingua, inflamagdo da boca, alteracdo na cor da lingua, alteracdo na
cor dos dentes, inflamacdo no local da injecdo, sensibilidade e dor no local da
injecao.

Pouco frequentes: Diminuicdo do nimero de globulos brancos (leucdcitos), reacgdo
alérgica (reacdo anafilatica), hipersensibilidade, disfungdo hepatica (normalmente
reversivel), hepatite e obstrucdo do canal biliar comum (que pode estar associada a
ictericia, ou seja, pele com tom amarelado), dores nas articulagdes e dores
musculares, alteracSes em alguns testes ao sangue: prolongamento do tempo de
coagulagdo, creatinina sérica elevada, testes de fungdo hepatica alterados (niveis das
transaminases elevados).

Raros: Zumbidos nos ouvidos, inflamacdo dos olhos em doentes a fazer tratamento
conjunto com rifabutina.

Muito raros: Nivel de plaquetas baixo, ansiedade, insdnia, alucinacbes, psicose,
desorientacdo, despersonalizacdo, pesadelos e confusdo, tonturas, vertigens,
“formigueiros”, convulsdes, perda de audicdo reversivel, alteractes do ritmo cardiaco
(palpitacdes, pulsacGes anormalmente rapidas, lentas ou irregulares), inflamacdo do
pancreas, colite pseudomembranosa (diarreia grave ou prolongada, que pode conter
sangue ou muco), insuficiéncia hepatica, erupgdo cutanea, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise toxica epidérmica, urticaria, perturbagdes renais, insuficiéncia
renal, nivel de aglcar baixo no sangue (principalmente em doentes a fazer
tratamento para a diabetes com medicamentos antidiabéticos e insulina).

Se tiver diarreia grave ou prolongada durante ou apods utilizar claritromicina deve
informar imediatamente o seu médico.

Se tiver uma reacdo de hipersensibilidade deve informar imediatamente o seu
medico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale como o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I. P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax:+351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Claritromicina Pharmis
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado na embalagem
exterior, apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo da Claritromicina Pharmis
- A substéncia ativa € a claritromicina.
- Outro componente € acido lactobiodnico.

Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de claritromicina.

Qual o aspeto da Claritromicina Pharmis e contelldo da embalagem

A Claritromicina Pharmis € constituida por um po liofilizado homogéneo de cor
branca.

O po apresenta-se em frascos para injetaveis de vidro tipo I, com capacidade de 20
ml, com rolha de liofilizacdo de isobutilo de cor cinzenta, selada com capsula de
aluminio de cor verde.

Cada embalagem contém 1 frasco para injetaveis.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Pharmis Biofarmacéutica, Lda.
Praceta do Farol, lote 101
2750-341 Cascais

Portugal

Tel: 21 4823850

Fax: 21 4823859

Fabricante

Farma Mediterrania, S.L.
C/San Sebastian s/n
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Posologia e modo de administracao
Posologia

Populacdo pediatrica
Criangas com menos de 12 anos de idade: Ndo existem dados suficientes para
recomendar uma posologia de claritromicina I.V.

Adultos e adolescentes: A posologia recomendada é de 1,0 g por dia, repartida por
duas doses de 500 mg.

Idosos: A posologia € a recomendada para os adultos.

Insuficiéncia renal: Nos doentes com disfuncdo renal, com uma depuracdo de
creatinina inferior a 30 ml/min., a dose de claritromicina deve ser reduzida para
metade (i.e., 250 mg, 2xdia).

Nos doentes com insuficiéncia renal recebendo tratamento concomitante com
ritonavir, deverao fazer-se os seguintes ajustes na posologia:

Niveis de creatinina 30-60 ml/min. - reduzir a dose de claritromicina para metade;
Niveis de creatinina inferiores a 30 ml/min. - reduzir a dose de claritromicina em
75%:;

Doses de claritromicina superiores a 1 g/dia ndo devem ser coadministradas com
ritonavir.

Insuficiéncia hepatica: A claritomicina ndo deve ser utilizada em doentes que sofrem
de insuficiéncia hepatica grave associada a insuficiéncia renal.

A terapéutica intravenosa pode ser administrada durante 2 a 5 dias nos individuos
gravemente doentes e deve ser mudada para terapéutica oral sempre que possivel,
segundo o critério do médico assistente.

Modo de administracdo

Apenas para administragao intravenosa.

A claritromicina 1.V. deve ser administrada, apds diluicdo com um diluente I.V.
apropriado, atraveés de perfusdo I.V. durante 60 minutos.

A claritromicina ndo deve ser administrada sob a forma de boélus ou por injecdo
intramuscular.

Para instrucbes acerca da reconstituicdo e diluicdo do medicamento antes da
administracao, ver "Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento”.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

A solucdo final para perfusao deve ser preparada do seguinte modo:
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1. Preparar a solucdo inicial de claritromicina I.V. adicionando 10 ml de dgua para
preparacgdes injetaveis ao frasco de 500 mg. Usar apenas agua para preparacbes
injetaveis, dado que outros diluentes podem causar precipitacdo durante a
reconstituicdo. Ndo usar diluentes que contenham conservantes ou sais inorganicos.

Nota: Quando o medicamento é reconstituido como descrito acima, a solucdo
resultante possui uma acdo antimicrobiana eficaz; cada ml contém 50 mg de
claritromicina I.V.

2. A estabilidade fisica e quimica apds reconstituicdo/diluicdo foi demonstrada no
periodo de 6 horas, se conservado a temperatura inferior a 25°C, ou num periodo de
48 horas, se conservado no frigorifico (2°C-8°C). Do ponto de vista microbioldgico, o
produto reconstituido deve ser utilizado imediatamente.

3. O medicamento reconstituido (500 mg em 10 ml de agua para preparacbes
injetdveis) deve ser adicionado a um minimo de 250 ml de um dos seguintes
diluentes antes da administracdo:

Dextrose a 5% em solucdo de Lactato de Ringer

Dextrose a 5%

Solucdo de Lactato de Ringer

Dextrose a 3,3% em Solugdo de Cloreto de Sédio a 0,3%

Dextrose a 5% em Solucdo de Cloreto de Sodio a 0,45%

Cloreto de sédio a 0,9%

Ndo administrar qualquer outro farmaco ou produto quimico numa solugdo que
contenha claritromicina, sem que a sua estabilidade fisico-quimica tenha sido
previamente determinada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



