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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Claritromicina Hikma 500 mg po6 para solugdo para perfuséo
Claritromicina

Leia com atengdo 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.

- 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Claritromicina Hikma e para que € utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Claritromicina Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Claritromicina Hikma e para que é utilizado

Claritromicina € um antibiotico semissintético. Este pertence ao grupo dos
antibioticos chamados macrolidos (Grupo famacoterapéutico 1. Medicamentos anti-
infeciosos, 1.1 antibacterianos, 1.1.8 Macrolidos e o cédigo ATC: JO1FAQ9

Cada frasco contém 500 mg de Claritromicina, (como lactobionato formado in situ).
IndicacGes terapéuticas

A claritromicina Hikma esta indicada para o tratamento das seguintes infecdes
bacterianas, quando causadas por bactérias sensiveis a claritromicina e em pacientes
com hipersensibilidade conhecida a antibidticos B-lactamicos ou quando antibioticos
B- lactémicos seriam inadequados por outras razées (ver 4.4 e 5.1):

Faringite estreptococica

Sinusite bacteriana aguda (adequadamente diagnosticada)

Exacerbacdo aguda da bronquite cronica (adequadamente diagnosticada)

Pneumonia bacteriana adquirida na comunidade

Infecbes de pele e infecOes de tecidos moles de gravidade ligeira a moderada como
alternativa quando os antibidticos B-lactdmicos ndo sdo apropriados

Devem ser tidas em conta as orientagdes oficiais sobre o uso adequado de agentes
antibacterianos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Claritromicina Hikma
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Nao utilize Claritromicina Hikma:

- Se tem alergia a claritromicina ou a outro antibioético micrélido, como a eritromicina
ou azitromicina - Se estiver a tomar astemizol, cisaprida, pimozida terfenadina,
ergotamina ou di-hidroergotamina, ticagrelor ou ranolazina (consulte “Outros
medicamentos e Claritromicina Hikma”)

- Se estiver a tomar outros medicamentos que causam perturbacbes sérias do ritmo
cardiaco.

- Se tem doencas de coracao de nascenca ou adquiridas que levem a alteracdes no
ritmo cardiaco.

- Se tem uma diminuicdo da concentracdo de potassio no sangue.

- Se esta a tomar lovastatina ou sinvastatina (inibidores da HMG-CoA redutase, que
sdo enzimas que limitam a velocidade de sintese de colesterol, geralmente
conhecidos como estatinas).

- Se esta a tomar colchicina (usado para o tratamento da gota)

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Claritromicina Hikma:

- se tem insuficiéncia hepatica

- se tem insuficiéncia renal moderada a grave

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

- se tiver diarreia grave ou prolongada durante o tratamento com claritromicina.

Criancas e adolescentes

Até a presente data ndo existem dados suficientes para recomendar claritromicina
por administracao intravenosa em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Idosos
O uso de claritromicina em idosos deve cumprir as recomendacdes para adultos.

Outros medicamentos e Claritromicina Hikma

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo médica.

Os dados disponiveis indicam que a claritromicina € essencialmente metabolizada no
figado. A metabolizacdo de outros medicamentos através do mesmo sistema pode
ser inibida pelo uso simultaneo de claritromicina e pode ser associado ao aumento
dos niveis destes medicamentos no sangue:

- Aumento dos niveis circulantes de alguns medicamentos: quando a claritromicina &
administrada simultaneamente com alprazolam, astemizol, carbamazepina,
cilostazol, ciclosporina, disopiramida, digoxina, alcaloides da cravagem do centeio,
lovastatina, metilprednisolona, midazolam, omeprazol, anticoagulantes orais (ex.
varfarina), quinidina, rifabutina, sildenafil, sinvastatina, tacrolimus, teofilina,
terfenadina, triazolam e vinblastina.
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- Aumento dos niveis circulantes de alguns medicamentos com um impacto cardiaco:
quando a claritromicina € administrada simultaneamente com cisaprida,
disopiramida, quinidina, pimozida, astemizol e terfenadina.

- Aumento dos niveis circulantes de claritromicina: quando a claritromicina é
administrada simultaneamente com ritonavir, pode ser necessario reduzir a dose de
claritromicina.

- Ocorréncia de lesGes musculosqueléticas (rabdomiodlise): quando a claritromicina é
administrada simultaneamente com inibidores da HMG-CoA redutase (enzimas que
limitam a velocidade da sintese de colesterol), tais como lovastatina e sinvastatina.

- Vasoespasmo e isquemia: quando a claritromicina € administrada simultaneamente
com ergotamina ou di-hidroergotamina, pode ocorrer a toxicidade associada aguda,
caracterizada por um estreitamento reativo das artérias (vasospasmo) ou por falta
de fornecimento de sangue

(isquemia) das extremidades e de outros tecidos, incluindo o sistema nervoso
central.

- Toxicidade atribuida a colchicina: Toxicidade por colchicina tem sido relatada,
gquando a claritromicina €& administrada simultaneamente com colchicina,
especialmente nos idosos. Alguns dos casos de toxicidade ocorreram em doentes
com insuficiéncia renal.

- Diminuicdo dos niveis plasmaticos de zidovudina em estado estaciondrio: quando a
claritromicina é administrada simultaneamente com zidovudina oral, em adultos
infetados pelo VIH. Até agora, essa interacdo ndo tem sido observada em criancas
infetadas pelo VIH. Esta interacdo pode ndo ser um problema se a claritromicina é
administrada por via intravenosa.

- Ndo é recomendada a utilizacdo de claritromicina para o tratamento de infecGes
causadas por Mycobacterium avium complex durante o tratamento com etravirina.

- Determinados medicamentos orais utilizados para reduzir os niveis de glicose no
sangue (como nateglinida e repaglinida) ou insulina podem interagir com
claritromicina e causar hipoglicemia.

- O uso simulténeo de claritromicina e bloqueadores dos canais de calcio
(medicamentos geralmente usados para reduzir a pressao arterial) pode aumentar o
risco de hipotensao.

E também provdvel a ocorréncia de interacdes entre a claritromicina e vinorelbina,
tipranavir e aminoglicosideos.

Se ainda tem duvidas sobre a utilizacgdo deste medicamento com outros
medicamentos, converse com seu médico ou farmacéutico.

Claritromicina Hikma com alimentos e bebidas
A administracdo simultdnea de alimentos e bebidas ndo afeta a eficdcia do

medicamento, uma vez que ele é administrado por via intravenosa (diretamente na
veia).
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Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de lhe ser administrado este medicamento uma vez
que a seguranca da claritromicina na gravidez ou amamentacdao ainda nao foi
estabelecida.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A claritromicina pode causar tonturas e sonoléncia. Caso estes sintomas ocorram ndo
deve conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Claritromicina Hikma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

A dose recomendada de Claritromicina Hikma € 1 g por dia, dividida em 2 doses de
500 mg.

Nos doentes com disfuncdo renal, com uma depuragcdo 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 simultdaneo com ritonavir,
deverdo fazer-se 0s seguintes ajustes na dose habitual:

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.

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.

Modo de administracdo

A Claritromicina Hikma deve ser administrada como uma perfusdo intravenosa
(injecao lenta na veia), durante 60 minutos.

Claritromicina Hikma ndo deve ser administrada sob a forma de bélus (injecdo rapida
na veia) ou por injecao intramuscular (injecao no musculo).

Ndo € necessario efetuar o ajuste da dose em individuos com disfungdo hepatica
moderada
ou grave mas com fungao renal normal.

Duracdo média do tratamento
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A duracdo do tratamento vai depender do paciente e da sua situacdo clinica e deve
ser definida pelo médico.

Se utilizar mais Claritromicina Hikma do que deveria

Ndo existe experiéncia de sobredosagem apds a administragdo I.V. de claritromicina.
Caso esta se verifique, devera ser suspensa a administracdo do medicamento e
estabelecidas todas as medidas de suporte.

Tal como acontece com outros antibidticos macrélidos, os niveis séricos de
claritromicina ndo se espera que sejam sensivelmente alterados por hemodidlise ou
didlise peritoneal.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

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).

Os efeitos colaterais sdo descritos de acordo com a estimativa de frequéncia que
pode ocorrer. Para este motivo, as seguintes categorias de frequéncia e designacdo
foram utilizadas:

Muito frequentes (afetam mais de 1 utilizador em 10)
- Flebite no local da injecdo.

Frequentes (afeta de 1 a 10 utilizadores em 100)

Insonia, alteracdo no sabor dos alimentos, dor de cabecga, alteracdo no paladar,
vasodilatacdo, diarreia, vomitos, digestdo dificil, nausea, dor abdominal, funcgdo
hepatica anormal, erupcdo cutdnea, transpiracdo anormal, dor no local da injecdo,
inflamacao no local da injecdo.

Pouco frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 1.000)

Celulite, candidiase, infecdo vaginal, diminuicdo dos leucdcitos, reacdo anafilactdide,
hipersensibilidade, perda de apetite, diminuicdo do apetite, ansiedade, nervosismo,
desmaio, disquinesia, tonturas, sonoléncia, tremor, vertigens, perda de audicdo,
zumbidos, paragem cardiaca, fibrilagdo auricular, eletrocardiograma -
prolongamento do intervalo QT, extrassistoles, palpitagées, asma, embolia pulmonar,
esofagite, gastrite, estomatite, glossite, obstipacdo, boca seca, arrotos, gazes,
alanina aminotransferase aumentada, aspartato aminotransferase aumentada,
dermatite bolhosa, comichdo, urticaria, rigidez musculosquelética, creatinina
aumentada no sangue, ureia aumentada, falta de forgas, taxa de albumina anormal,

Desconhecidos (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)
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Colite pseudomembranosa, erisipela, agranulocitose, trombocitopenia, reacdo
anafilatica, angioedema, problemas psicoticos, confusdo, despersonalizacdo,
depressdo, desorientacdo, alucinacbes, pesadelos, mania, convulsdes, alteracdao no
sabor dos alimentos, alteracdo do olfato, perda de olfato, alteracdo da sensibilidade
(formigueiro, picadas, adormecimento), surdez, Torsades de pointes, taquicardia
ventricular, hemorragia, pancreatite aguda, alteracéo na cor da lingua, alteracdo na
cor dos dentes, insuficiéncia hepatica, ictericia hepatocelular, Sindrome Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica toxica, erupcdo medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS), acne, miopatia, insuficiéncia renal, nefrite intersticial,
indice internacional normalizado, tempo de protrombina prolongado, urina com cor
anormal.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saulde de Lisboa, Av Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Claritromicina Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C
Conservar na embalagem de origem

Reconstituicdo: A solugdo deve ser usada no periodo de 24 horas quando
armazenada a temperatura inferior a 25 °C ou num periodo de 48 horas se
armazenada no frigorifico (2 °C-8 °C).
Diluicdo apos reconstituicdo: A solugdo final deve ser usada no periodo de 6 horas se
armazenada a temperatura inferior a 25 °C ou no periodo de 48 horas se
armazenada no frigorifico (2 °C-8 °C).

Ndo utilize este medicamento se notar particulas e descoloracdo. Deve ser utilizada
apenas uma solugdo limpida. Para utilizacdo Unica.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Claritromicina Hikma

A substancia ativa € claritromicina (como lactobionato formado in situ)
Qual o aspeto de Claritromicina Hikma e conteldo da embalagem.

P6 para solugdo para perfusdo (p6 branco a esbranquicado compacto)

Embalagem de 1 ou 10 frascos que contém o equivalente a 500 mg de
claritromicina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M4, n.° 8, 8A e 8B

Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 21 960 84 10

e-mail: portugalgeral@hikma.com

Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M4, n.° 8, 8A e 8B
Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 21 960 84 10

e-mail: portugalgeral@hikma.com

ou

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia

Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha: Clarithromycin Hikma 500 mg Pulver Zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Austria: Clarithromycin Hikma 500 mg Pulver Zur Herstellung einer Infusionslésung
Italia: Claritromicina Hikma 500 mg Polvere per soluzione per infusione



APROVADO EM
21-04-2020
INFARMED

Portugal: Claritromicina Hikma 500 mg Po6 para solugdo para perfusdo

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 03/2020

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
A solucdo final para perfusdao deve ser preparada como se segue:

1. Reconstituicdo: Preparar a solucao inicial de Claritromicina Hikma, adicionando 10
ml de agua estéril para injetaveis para o frasco de 500 mg. Utilize apenas agua
estéril para injetaveis, pois quaisquer outros diluentes podem causar precipitacdo
durante a reconstituicao. Nao utilize diluentes que contenham conservantes ou sais
inorganicos.

2.Diluicdo apos reconstituicdo: O produto reconstituido (500 mg em 10 ml de agua
para 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 5%

Solucdo de lactato de Ringer

Dextrose a 5% em solucdo de cloreto de sodio a 0,3%

Dextrose a 5% em solucdo de cloreto de sodio a 0,45%

Cloreto de sédio 0,9%

Incompatibilidades
A Claritromicina Hikma deve ser diluida apenas com os diluentes descritos (ver
seccdo 4.2). A compatibilidade com outros aditivos 1.V. ndo esta estabelecida.



