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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

claritromicina
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACOES
A claritromicina 500mg é apresentada em embalagens contendo 7, 10 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(o1 =T (o]0 o1 g RSP S 500 mg
EXCIPIENTES 0. 5. P. +teteetirterte ettt sttt b bbb bt b e et e btk e bt bt b e b e b nbe e nn 1 comprimido
(amido, croscarmelose sddica, povidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnesio,
didéxido de titanio, propilenoglicol, talco, hipromelose)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de infec¢des de vias respiratorias superiores (exemplos:
faringite e sinusite) e inferiores (exemplos: bronquite e pneumonia), infeccBes de pele e tecidos moles
(exemplos: foliculite, celulite, erisipela), causadas por todos 0os microrganismos sensiveis a claritromicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A claritromicina € um antibidtico do tipo macrolideo e exerce sua a¢do antibacteriana inibindo a producéo
de proteinas pelas bactérias.

Em alguns casos, os sinais de melhora surgem rapidamente apds o inicio do tratamento; em outros casos, é
necessario um tempo maior para obter-se efeitos benéficos. Seu médico o orientara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos
antibioticos macrolideos e a qualquer componente da formula (vide “COMPOSICAQ™). Também est4
contraindicada se vocé estiver fazendo uso de um dos seguintes medicamentos: astemizol, cisaprida,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipocalemia (pouca quantidade de potassio no sangue), pois
pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiograma) e arritmias cardiacas
incluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsades de Pointes (distdrbio no ritmo cardiaco).
A administracdo concomitante de claritromicina com ticagrelor, ivabradina ou ranolazina é contraindicada.
O uso deste medicamento com alcaloides de ergot (exemplo: ergotamina ou di-hidroergotamina) é
contraindicado, pois pode resultar em toxicidade ao ergot.

A coadministragdo deste medicamento com midazolam oral é contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com histérico de prolongamento do intervalo QT
ou arritmia ventricular do coragdo, incluindo Torsades de Pointes.

A administragdo concomitante de claritromicina e colchicina é contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepética grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

N&o use claritromicina se vocé estiver tomando medicamentos contendo lomitapida devido ao alto risco de
aumento das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reacdes, principalmente no figado).
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Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com uma estatina (exemplo: lovastatina ou
sinvastatina), pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenga muscular), incluindo rabdomidlise
(destruicdo do musculo esquelético).

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com alteracdo importante da funcéo dos rins
(depuracéo de creatinina menor do que 30 mL/min).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado deste medicamento, assim como com outros antibiéticos, pode resultar na colonizagdo
por bactérias e fungos ndo sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfeccdo, uma terapia adequada
deve ser estabelecida pelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem como
falta de apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.
Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a
colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar a
proliferacéo de Clostridium difficile, portanto, a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico
em todos os pacientes que apresentarem quadro de diarreia apds o uso de antibi6tico. Um minucioso
histérico médico é necessario para o diagnostico, ja que a ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longo de
dois meses ap6s a administracao de agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forcas musculares ocasionada por doencas
musculares inflamatdrias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

Este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com alteracdo da funcéo do figado ou
dos rins uma vez que, a claritromicina é eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também
administrado com precaugdo a pacientes com comprometimento moderado a grave da fungéo dos rins.

Se a administragdo concomitante de claritromicina e colchicina for necesséaria, seu médico devera monitorar
quanto a ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina deve ser
reduzida pelo seu médico.

Recomenda-se precaucao quanto a administragdo de claritromicina juntamente com triazolam e midazolam
intravenoso (aplicado na veia).

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteragdo no eletrocardiograma), claritromicina deve
ser utilizada com precaucao em pacientes com doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave,
distarbios de conducdo cardiaca, hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue), frequéncia
cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando é utilizado junto com outro medicamento associado com tempo de
prolongamento do intervalo de QT. A claritromicina ndo deve ser utilizada em pacientes com
prolongamento do intervalo de QT congénito (de nascenca) ou documentado, ou histdria de arritmia
ventricular (vide “3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Seu médico deve realizar o teste de sensibilidade quando prescrever claritromicina para pneumonia e
infecgBes de pele e tecidos moles de severidade leve a moderada. Se sua pneumonia foi adquirida em
hospitais, a claritromicina deve ser utilizada em combinacdo com antibi6ticos adicionais adequados
prescritos pelo médico.

No caso de reacGes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reagdo alérgica aguda),
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmica tdxica, Sindrome
DRESS (erupcdo cutanea associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e parpura de
Henoch-Schonlein (forma de parpura ndo trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser
descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado deve ser urgentemente iniciado.
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O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medicamentos que controlam os
niveis de aglcar no sangue usados no tratamento de diabetes) tais como: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causar hipoglicemia (diminuic&o dos niveis de agtcar no sangue).
Seu médico devera monitorar cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou
evitam a formacdo de coagulos no sangue, por exemplo: varfarina) ha um risco sério de hemorragia e
alteracao de exames de controle da coagulacéo [elevacéo do tempo de protrombina e no indice Internacional
Normalizado (do inglés International Normalized Ratio — INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de
INR e protrombina se vocé estiver tomando claritromicina junto com anticoagulantes orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, 0 que aumenta a
concentracdo de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doenga muscular), incluindo a
rabdomidlise (necrose ou desintegracdo no musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina nao
puder ser evitado, a terapia com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspensa durante o curso do tratamento.
Em situacfes em que 0 uso concomitante da claritromicina ndo pode ser evitado, é recomendado que seu
médico prescreva a menor dose registrada de estatina.

Tomar claritromicina ao mesmo tempo que hidroxicloroquina ou cloroquina (usadas para tratar doencas,
incluindo artrite reumatoide, ou para tratar ou prevenir a malaria) pode aumentar a chance de vocé ter
efeitos colaterais que afetam seu coragdo, podendo levar a risco a vida.

A claritromicina pode aumentar o efeito dos seguintes medicamentos:

« varfarina ou qualquer outro anticoagulante, por exemplo: dabigatrana, rivaroxabana, apixabana e
edoxabana (usado para diluir o sangue). O uso concomitante pode aumentar o risco de sangramento e 0s
testes de coagulacéo do sangue devem ser mais frequentes se a claritromicina for usada ao mesmo tempo.
« lomitapida: a claritromicina pode aumentar a quantidade de lomitapida no sangue; também existe um
alto risco de aumento das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reagdes, principalmente no
figado) e devido a claritromicina aumentar a quantidade de lomitapida no sangue.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando corticosteroides administrados por via oral, por
injecdo ou inalados (utilizados para ajudar a suprimir o sistema imunitario do organismo - isto é Gtil no
tratamento de uma vasta gama de doencas).

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé/o seu filho estiver tomando, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

A seguranca da utilizacdo de claritromicina durante a gravidez e amamentacdo ainda ndo foi estabelecida,
entretanto sabe-se que a claritromicina é excretada pelo leite materno; assim, esse medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estd amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancgas

Né&o se recomenda a utilizagdo de claritromicina, na forma farmacéutica de comprimidos, em criancas com
idade inferior a 12 anos.
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Uso em pacientes idosos
N&o hé restri¢des para o uso de claritromicina em idosos, desde que tenham func¢&o renal normal. Em idosos
com prejuizo da funcéo renal, deve-se seguir as mesmas recomendacdes feitas para adultos jovens.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas

Né&o ha informagdes sobre os efeitos da claritromicina na capacidade de dirigir ou operar maquinas. O
potencial para tontura, vertigem, confusdo e desorientacdo, as quais podem ocorrer com 0 uso do
medicamento, devem ser levados em conta antes do paciente dirigir ou operar maquinas.

Uso em pacientes com disfuncéo do figado

A claritromicina € excretada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautela em
pacientes com funcdo hepatica alterada.

A ingestdo de alimentos, pouco antes da administracdo dos comprimidos de claritromicina, pode atrasar
ligeiramente o inicio da absor¢do da claritromicina; entretanto, ndo prejudica as suas concentracfes no
organismo.

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

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

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Comprimido revestido, oblongo, biconvexo, branco a quase branco, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado por via oral (boca).

A dose habitual de claritromicina para adultos é de um comprimido de 250 mg, por via oral, a cada 12
horas. Nas infeccfes mais graves, a dose pode ser aumentada para 500 mg a cada 12 horas.

A dose maxima diaria de administragdo do medicamento é de 1000 mg uma vez ao dia (2 comprimidos de
500 mg cada).

Para o tratamento de erradicacéo do H. pylori em terapia combinada, siga a prescri¢do do seu médico.
Como ocorre com todo tratamento com antibidticos, é importante utilizar claritromicina durante todo o
tempo prescrito pelo médico, mesmo que tenham desaparecido os sinais e sintomas da infec¢do. Constitui
erro grave interromper a tomada do medicamento t&o logo desapare¢am os sintomas, pois isso ndo significa
cura da infeccéo e pode contribuir para o aparecimento de microrganismos resistentes ao antibiético.

A claritromicina pode ser tomada junto ou ndo as refei¢des, ou com leite.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar 0 medicamento, tome uma dose assim que se lembrar e fale com o seu médico.
Né&o dobrar a proxima dose para repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas mais comuns e frequentes relacionadas a terapia com claritromicina tanto na populacéo
adulta quanto pedidtrica sdo: nauseas, vomito, dor abdominal, diarreia e paladar alterado. Estas reacdes
adversas geralmente sao de intensidade leve.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios psiquiatricos: insénia.

- Distlrbios de sistema nervoso: disgeusia (alteracdo do paladar) e dor de cabeca.

- Distlirbios gastrointestinais: diarreia, vomitos, dispepsia (indigestdo), nausea e dor abdominal.

- Distarbios hepatobiliares (relacionados ao figado): teste de funcdo hepéatica anormal.

- Distlrbios de pele e tecidos subcuténeos: rash (erupcéo cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

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

- InfecgOes e infestacBes: candidiase, gastroenterite (inflamagdo da mucosa do estdmago e do intestino) e
infecgdo vaginal.

- Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (diminuicao de leucécitos).

- Distdrbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia).

- Distrrbios nutricionais e do metabolismo: anorexia e diminuicdo de apetite.

- Distarbios psiquiatricos: ansiedade.

- Distdrbios de sistema nervoso: tontura, sonoléncia e tremor.

- Distrbios do ouvido e labirinto: vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido).

- Distarbios cardiacos: prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e palpitacdes.

- Distlrbios do sistema respiratdrio, toracico e do mediastino: epistaxe (sangramento nasal).

- Disturbios gastrintestinais: doenca do refluxo gastroesofagico, gastrite, proctalgia (dor no anus ou no
reto), estomatite (inflamag&o da boca ou gengivas), glossite (inflamag&o da lingua), constipagdo (priséo de
ventre), boca seca, eructacao (arroto), flatuléncia.

- Distarbios hepatobiliares (relacionados ao figado): alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase aumentadas.

- Distlrbios de pele e tecidos subcutaneos: prurido (coceira) e urticaria.

- DistUrbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: mialgia (dor muscular).

- Distarbios gerais: astenia (fraqueza).

Reacdes de frequéncia desconhecida (reagGes adversas de experiéncias pos-comercializagdo, as quais
néo podem ser estimadas de acordo com os dados disponiveis):

- Infeccles e infestacfes: colite pseudomembranosa (inflamagéo do intestino grosso), erisipela (infecgéo
de pele) e eritrasma (infeccdo das dobras).

- Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuicdo de granuldcitos) e trombocitopenia
(diminuicéo de plaquetas).

- Distlrbios do sistema imunolégico: reacdo anafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema (inchago
sob a pele).

- Distlrbios nutricionais e do metabolismo: hipoglicemia (diminuigdo de glicose no sangue).

- Disturbios psiquiatricos: transtorno psicotico, estado de confusdo, despersonalizacdo, depressao,
desorientacao, alucinagdes, sonhos anormais e mania.

- Distarbios de sistema nervoso: convulsdo, ageusia (perda total de gustagdo), parosmia (alteragdes no
sistema olfativo), anosmia (perda do olfato) e parestesia (sensacdo anormal do corpo, tais como, dorméncia
e formigamento).

- Distlirbios do ouvido e labirinto: surdez.

- Distlirbios cardiacos: Torsades de Pointes, taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular.

- Distarbios vasculares: hemorragia.
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- Distarbios gastrintestinais: pancreatite aguda (inflamacéo aguda do pancreas), descoloracdo da lingua e
dos dentes.

- Distrbios hepatobiliares (relacionados ao figado): insuficiéncia hepatica e ictericia hepatocelular.

- Distarbios de pele e tecidos subcutaneos: sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme),
necrélise epidérmica tdxica, rash (erup¢do cutanea) com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome
DRESS), acne e puarpura de Henoch-Schénlein (forma de parpura ndo-trombocitopénica) e Pustulose
exantematica aguda generalizada (AGEP).

- Distdrbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: rabdomidlise* (necrose no musculo
esquelético) e miopatia (doenga no musculo).

* Em alguns relatos de rabdomidlise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outros
medicamentos conhecidamente associados a rabdomidlise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol.

- Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamacdo e inchaco local do
tecido intersticial dos rins).

Investigacionais:

- Indice Internacional Normalizado aumentado (do inglés International Normalized Ratio — INR), tempo
de protrombina aumentado e cor de urina anormal.

Ha relatos pés-comercializacdo de toxicidade por colchicina quando usada juntamente com claritromicina,
especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados em alguns destes
pacientes.

E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reacdes adversas em criangas sejam iguais nos adultos.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocomprometidos tratados com doses mais elevadas de
claritromicina durante periodos prolongados para infecgbes por micobactérias, é frequentemente dificil
distinguir os eventos adversos possivelmente associados com a administracdo de claritromicina dos sinais
da doenca subjacente ou de uma doenca intercorrente. Em pacientes adultos, os eventos adversos relatados
por pacientes tratados com doses totais diarias de 1000 mg de claritromicina foram: nauseas e vomitos,
alteracdo do paladar, dor abdominal, diarreia, eritema (vermelhidao), flatuléncia, dor de cabeca, constipacdo
(prisdo de ventre), alteracdes da audicdo, elevacdo das transaminases (enzimas).

Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiram: dispneia (falta de ar), insonia e boca seca. Nesses
pacientes imunocomprometidos, a avaliacdo dos exames laboratoriais foi realizada analisando-se os valores
muito fora dos niveis normais (isto €, extremamente elevados ou abaixo do limite) para os testes
especificados. Com base nesse critério, cerca de 2 a 3% dos pacientes que receberam 1000 mg de
claritromicina ao dia apresentaram niveis intensamente anormais de transaminases e contagem
anormalmente baixa de plaquetas e leuc6citos. Uma porcentagem menor de pacientes também apresentou
niveis elevados de ureia nitrogenada sanguinea (BUN).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

- Sintomas: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrointestinais.
-Tratamento: eliminagdo imediata do produto ndo absorvido e com medidas de suporte. A conduta
preferivel para a eliminago é a lavagem géstrica, 0 mais precocemente possivel. Ndo ha evidéncias de que
a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou didlise peritoneal.

CLARITROMICINA_VP

DivisGo de
Genéricos
SERVIER



DivisGo de
Genéricos
SERVIER

pharlab

Juntos somos saude

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS.1.4107.0628
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

Registrado e produzido por:

pharlab

Juntos somos saude

PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

IndUstria Brasileira

SAC | 28990373322 @ .
sac@pharlab.com.br Preserve o Meio Ambiente
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Veja como utilizar a tabela posologica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescri¢ao do seu médico quanto as doses
do medicamento, duragdo do tratamento e outras observagdes

importantes.
TARDE NOITE | DURACAO
Dose Dose Dose  Duragdo do  Ingerir
matinal durante durante tratamento durante a

atarde  anoite (dias) refeigdo
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claritromicina

Comprimido revestido 500 mg

Fabricado por: Laboratorio Servier do Brasil Ltda.

Registrado por: Pharlab Indastria FarmacéuticaS.A
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

claritromicina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
A claritromicina 500mg é apresentada em embalagens contendo 7, 10 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ClAMTEIOMICING ...t ettt b bt h e bt e bt s b e bt bt e b e st e et et st et e e e e e e e 500 mg
EXCIPIENTES [.5.0. everieteiete ettt ettt et b bbbt b et bbbt 1 comprimido
(amido, croscarmelose sddica, povidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio,
dioxido de titanio, propilenoglicol, talco, hipromelose)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento de infeccBes de vias respiratorias superiores (exemplos:
faringite e sinusite) e inferiores (exemplos: bronquite e pneumonia), infeccbes de pele e tecidos moles
(exemplos: foliculite, celulite, erisipela), causadas por todos os microrganismos sensiveis a claritromicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A claritromicina é um antibidtico do tipo macrolideo e exerce sua a¢do antibacteriana inibindo a producéo
de proteinas pelas bactérias.

Em alguns casos, os sinais de melhora surgem rapidamente apds o inicio do tratamento; em outros casos, é
necessario um tempo maior para obter-se efeitos benéficos. Seu médico o orientara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos
antibidticos macrolideos ¢ a qualquer componente da formula (vide “Composi¢des”). Também esta
contraindicada se vocé estiver fazendo uso de um dos seguintes medicamentos: astemizol, cisaprida,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipocalemia (pouca quantidade de potassio no sangue), pois
pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiograma) e arritmias cardiacas,
incluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsades de Pointes (distdrbio no ritmo cardiaco).
A administracdo concomitante de claritromicina com ticagrelor, ivabradina ou ranolazina é contraindicada.
O uso deste medicamento com alcaloides de ergot (exemplo: ergotamina ou di-hidroergotamina) é
contraindicado, pois pode resultar em toxicidade ao ergot.

A coadministracdo deste medicamento com midazolam oral é contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com histérico de prolongamento do intervalo QT
ou arritmia ventricular do coracdo, incluindo Torsades de Pointes.

A administragdo concomitante de claritromicina e colchicina é contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepética grave em
combinacdo com insuficiéncia renal.

N&o use claritromicina se vocé estiver tomando medicamentos contendo lomitapida devido ao alto risco de
aumento das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reacdes, principalmente no figado).
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Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com uma estatina (exemplo: lovastatina ou
sinvastatina), pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenga muscular), incluindo rabdomidlise
(destruicdo do musculo esquelético).

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com alteracdo importante da funcéo dos rins
(depuracéo de creatinina menor do que 30 mL/min).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado deste medicamento, assim como com outros antibidticos, pode resultar na colonizagéo
por bactérias e fungos nao sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfecgdo, uma terapia adequada
deve ser estabelecida pelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem como
falta de apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.
Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase
todos o0s agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a
colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar a
proliferacdo de Clostridium difficile, portanto, a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico
em todos os pacientes que apresentarem quadro de diarreia apds o uso de antibi6tico. Um minucioso
historico médico é necessario para o diagndstico, ja que a ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longo de
dois meses ap06s a administracdo de agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das for¢as musculares ocasionada por doencas
musculares inflamatorias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

Este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com altera¢do da funcéo do figado ou
dos rins uma vez que, a claritromicina € eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também
administrado com precaucdo a pacientes com comprometimento moderado a grave da fungéo dos rins.

Se a administragdo concomitante de claritromicina e colchicina for necesséria, seu médico devera monitorar
guanto a ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina deve ser
reduzida pelo seu médico.

Recomenda-se precaucao quanto a administragdo de claritromicina juntamente com triazolam e midazolam
intravenoso (aplicado na veia).

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteracéo no eletrocardiograma), claritromicina deve
ser utilizada com precaucdo em pacientes com doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave,
distarbios de conducdo cardiaca, hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue), frequéncia
cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando € utilizado junto com outro medicamento associado com tempo de
prolongamento do intervalo de QT. A claritromicina ndo deve ser utilizada em pacientes com
prolongamento do intervalo de QT congénito (de nascenca) ou documentado, ou histdria de arritmia
ventricular (vide “3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Seu médico deve realizar o teste de sensibilidade quando prescrever claritromicina para pneumonia e
infeccOes de pele e tecidos moles de severidade leve a moderada. Se sua pneumonia foi adquirida em
hospitais, a claritromicina deve ser utilizada em combinagdo com antibidticos adicionais adequados
prescritos pelo médico.

No caso de reacOes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reagdo alérgica aguda),
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrélise epidérmica tdxica, Sindrome
DRESS (erupcdo cutanea associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e parpura de
Henoch-Schonlein (forma de pdrpura ndo trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve ser
descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado deve ser urgentemente iniciado.

CLARITROMICINA_VP

DivisGo de
Genéricos
SERVIER



pharlab

Juntos somos saude

O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medicamentos que controlam os
niveis de aglcar no sangue usados no tratamento de diabetes) tais como: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causar hipoglicemia (diminuic&o dos niveis de agtcar no sangue).
Seu médico devera monitorar cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou
evitam a formacdo de coagulos no sangue, por exemplo: varfarina) ha um risco sério de hemorragia e
alteracao de exames de controle da coagulacéo [elevacéo do tempo de protrombina e no indice Internacional
Normalizado (do inglés International Normalized Ratio — INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de
INR e protrombina se vocé estiver tomando claritromicina junto com anticoagulantes orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, 0 que aumenta a
concentracdo de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doenga muscular), incluindo a
rabdomidlise (necrose ou desintegracdo no musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina nao
puder ser evitado, a terapia com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspensa durante o curso do tratamento.
Em situacfes em que 0 uso concomitante da claritromicina ndo pode ser evitado, é recomendado que seu
médico prescreva a menor dose registrada de estatina.

Tomar claritromicina ao mesmo tempo que hidroxicloroquina ou cloroquina (usadas para tratar doencas,
incluindo artrite reumatoide, ou para tratar ou prevenir a malaria) pode aumentar a chance de vocé ter
efeitos colaterais que afetam seu coragdo, podendo levar a risco a vida.

A claritromicina pode aumentar o efeito dos seguintes medicamentos:

* Varfarina ou qualquer outro anticoagulante, por exemplo. dabigatrana, rivaroxabana, apixabana e
edoxabana (usado para diluir o sangue): O uso concomitante pode aumentar o risco de sangramento e 0s
testes de coagulacéo do sangue devem ser mais frequentes se a claritromicina for usada ao mesmo tempo.
* Lomitapida: a claritromicina pode aumentar a quantidade de lomitapida no sangue; também existe um
alto risco de aumento das transaminases (enzimas que auxiliam em diversas reagdes, principalmente no
figado) e devido a claritromicina aumentar a quantidade de lomitapida no sangue;

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando corticosteroides administrados por via oral, por
injecdo ou inalados (utilizados para ajudar a suprimir o sistema imunitario do organismo - isto é Gtil no
tratamento de uma vasta gama de doencas).

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé/o seu filho estiver tomando, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

A seguranca da utilizacdo de claritromicina durante a gravidez e amamentacdo ainda ndo foi estabelecida,
entretanto sabe-se que a claritromicina é excretada pelo leite materno; assim, esse medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o médico indique. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico
se estd amamentando.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancgas

Né&o se recomenda a utilizagdo de claritromicina, na forma farmacéutica de comprimidos, em criancas com
idade inferior a 12 anos.
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Uso em pacientes idosos
N&o hé restri¢des para o uso de claritromicina em idosos, desde que tenham func¢&o renal normal. Em idosos
com prejuizo da funcéo renal, deve-se seguir as mesmas recomendacdes feitas para adultos jovens.

Alteracao na capacidade de dirigir veiculo ou operar maquinas

Né&o ha informagdes sobre os efeitos da claritromicina na capacidade de dirigir ou operar maquinas. O
potencial para tontura, vertigem, confusdo e desorientacdo, as quais podem ocorrer com 0 uso do
medicamento, devem ser levados em conta antes do paciente dirigir ou operar maquinas.

Uso em pacientes com disfuncéo do figado

A claritromicina € excretada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautela em
pacientes com funcdo hepatica alterada.

A ingestdo de alimentos, pouco antes da administracdo dos comprimidos de claritromicina, pode atrasar
ligeiramente o inicio da absor¢do da claritromicina; entretanto, ndo prejudica as suas concentracfes no
organismo.

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

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

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Comprimido revestido, oblongo, biconvexo, branco a quase branco, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado por via oral (boca).

A dose habitual de claritromicina para adultos é de um comprimido de 250 mg, por via oral, a cada 12
horas. Nas infeccfes mais graves, a dose pode ser aumentada para 500 mg a cada 12 horas.

A dose maxima diaria de administragdo do medicamento é de 1000 mg uma vez ao dia (2 comprimidos de
500 mg cada).

Para o tratamento de erradicacéo do H. pylori em terapia combinada, siga a prescri¢do do seu médico.
Como ocorre com todo tratamento com antibidticos, é importante utilizar claritromicina durante todo o
tempo prescrito pelo médico, mesmo que tenham desaparecido os sinais e sintomas da infec¢do. Constitui
erro grave interromper a tomada do medicamento t&o logo desapare¢am os sintomas, pois isso ndo significa
cura da infeccéo e pode contribuir para o aparecimento de microrganismos resistentes ao antibiético.

A claritromicina pode ser tomada junto ou ndo as refei¢des, ou com leite.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar 0 medicamento, tome uma dose assim que se lembrar e fale com o seu médico.
Né&o dobrar a proxima dose para repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas mais comuns e frequentes relacionadas a terapia com claritromicina tanto na populacéo
adulta quanto pedidtrica sdo: nauseas, vomito, dor abdominal, diarreia e paladar alterado. Estas reacdes
adversas geralmente sao de intensidade leve.

Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios psiquiatricos: insénia.

- Distlrbios de sistema nervoso: disgeusia (alteracdo do paladar) e dor de cabeca.

- Distlirbios gastrointestinais: diarreia, vomitos, dispepsia (indigestdo), nausea e dor abdominal.

- Distarbios hepatobiliares (relacionados ao figado): teste de funcdo hepéatica anormal.

- Distlrbios de pele e tecidos subcuténeos: rash (erupcéo cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

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

- InfecgOes e infestacBes: candidiase, gastroenterite (inflamagdo da mucosa do estdmago e do intestino) e
infecgdo vaginal.

- Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia (diminuicao de leucécitos).

- Distdrbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia).

- Distrrbios nutricionais e do metabolismo: anorexia e diminuicdo de apetite.

- Distarbios psiquiatricos: ansiedade.

- Distdrbios de sistema nervoso: tontura, sonoléncia e tremor.

- Distrbios do ouvido e labirinto: vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido).

- Distarbios cardiacos: prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e palpitacdes.

- Distlrbios do sistema respiratdrio, toracico e do mediastino: epistaxe (sangramento nasal).

- Disturbios gastrintestinais: doenca do refluxo gastroesofagico, gastrite, proctalgia (dor no anus ou no
reto), estomatite (inflamag&o da boca ou gengivas), glossite (inflamag&o da lingua), constipagdo (priséo de
ventre), boca seca, eructacao (arroto), flatuléncia.

- Distarbios hepatobiliares (relacionados ao figado): alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase aumentadas.

- Distlrbios de pele e tecidos subcutaneos: prurido (coceira) e urticaria.

- DistUrbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: mialgia (dor muscular).

- Distarbios gerais: astenia (fraqueza).

Reacdes de frequéncia desconhecida (reagGes adversas de experiéncias pos-comercializagdo, as quais
néo podem ser estimadas de acordo com os dados disponiveis):

- Infeccles e infestacfes: colite pseudomembranosa (inflamagéo do intestino grosso), erisipela (infecgéo
de pele) e eritrasma (infeccdo das dobras).

- Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminuicdo de granuldcitos) e trombocitopenia
(diminuicéo de plaquetas).

- Distlrbios do sistema imunolégico: reacdo anafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema (inchago
sob a pele).

- Distlrbios nutricionais e do metabolismo: hipoglicemia (diminuigdo de glicose no sangue).

- Disturbios psiquiatricos: transtorno psicotico, estado de confusdo, despersonalizacdo, depressao,
desorientacao, alucinagdes, sonhos anormais e mania.

- Distarbios de sistema nervoso: convulsdo, ageusia (perda total de gustagdo), parosmia (alteragdes no
sistema olfativo), anosmia (perda do olfato) e parestesia (sensacdo anormal do corpo, tais como, dorméncia
e formigamento).

- Distlirbios do ouvido e labirinto: surdez.

- Distlirbios cardiacos: Torsades de Pointes, taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular.

- Distarbios vasculares: hemorragia.
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- Distarbios gastrintestinais: pancreatite aguda (inflamacéo aguda do pancreas), descoloracdo da lingua e
dos dentes.

- Distrbios hepatobiliares (relacionados ao figado): insuficiéncia hepatica e ictericia hepatocelular.

- Distarbios de pele e tecidos subcutaneos: sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme),
necrélise epidérmica tdxica, rash (erup¢do cutanea) com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome
DRESS), acne e puarpura de Henoch-Schénlein (forma de parpura ndo-trombocitopénica) e Pustulose
exantematica aguda generalizada (AGEP).

- Distdrbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: rabdomidlise* (necrose no musculo
esquelético) e miopatia (doenga no musculo).

* Em alguns relatos de rabdomiolise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outros
medicamentos conhecidamente associados a rabdomidlise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol

- Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamacdo e inchaco local do
tecido intersticial dos rins).

Investigacionais:

- Indice Internacional Normalizado aumentado (do inglés International Normalized Ratio — INR), tempo
de protrombina aumentado e cor de urina anormal.

Ha relatos pés-comercializacdo de toxicidade por colchicina quando usada juntamente com claritromicina,
especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados em alguns destes
pacientes.

E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagdes adversas em criangas sejam iguais nos adultos.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocomprometidos tratados com doses mais elevadas de
claritromicina durante periodos prolongados para infec¢bes por micobactérias, é frequentemente dificil
distinguir os eventos adversos possivelmente associados com a administracdo de claritromicina dos sinais
da doenca subjacente ou de uma doenga intercorrente. Em pacientes adultos, os eventos adversos relatados
por pacientes tratados com doses totais didrias de 1000 mg de claritromicina foram: nauseas e vomitos,
alteracdo do paladar, dor abdominal, diarreia, eritema (vermelhid&o), flatuléncia, dor de cabeca, constipacdo
(priséo de ventre), alteracGes da audicdo, elevacao das transaminases (enzimas).

Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiram: dispneia (falta de ar), insénia e boca seca. Nesses
pacientes imunocomprometidos, a avaliacdo dos exames laboratoriais foi realizada analisando-se os valores
muito fora dos niveis normais (isto é, extremamente elevados ou abaixo do limite) para os testes
especificados. Com base nesse critério, cerca de 2 a 3% dos pacientes que receberam 1000 mg de
claritromicina ao dia apresentaram niveis intensamente anormais de transaminases e contagem
anormalmente baixa de plaquetas e leucdcitos. Uma porcentagem menor de pacientes também apresentou
niveis elevados de ureia nitrogenada sanguinea (BUN).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

- Sintomas: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrointestinais.
- Tratamento: eliminagcdo imediata do produto ndo absorvido e com medidas de suporte. A conduta
preferivel para a eliminagdo é a lavagem gastrica, o mais precocemente possivel. N&o ha evidéncias de que
a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dilise peritoneal.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS.1.4107.0628
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

Fabricado por: Laboratorio Servier do Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 — B. Jacarepagua
22775-113 - Rio de Janeiro - RJ

Registrado por:
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PHARLAR - Indistria Farmaclutica 5.4

Rua Olimpio I~._.»_ ende de Oliveira, 28 - B. Aménco Silva
36590-174 - Lagoa da Frala™i

v pharlab con
CHWPL 02,501 297/0001-02
Inclistria Brasileira

SAC | 08000373322 e P )
sac@pharlat,com.br ‘ ’ Presemse a Meja Amblenie

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.

Veja como utilizar a tabela posoldgica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé€ ou
seu farmacéutico anotam a prescri¢do do seu médico quanto as doses
do medicamento, duragdo do tratamento e outras observacdes

importantes.
s | XE ’ ) ‘@V 1ol
A TARDE (o] IVIV7.X@XoB REFEICAO
Dose Dose Dose  Duragdodo  Ingerir
matinal  durante durante tratamento durante a

atarde  anoite (dias) refei¢do
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peticdo
VP
Apresentacoes
. S 3 Quando néo devo usar este medicamento?
Gerado no GENERICO - Notificacdo Q . o
momento do de Alteracio de Texto de 4. O que devo saber antes de usar este Medicamento? Comprimidos
. ¢ L 08/07/2024 Né&o se aplica | VPS VP /VPS revestidos de
peticionamento Bula — publicacdo no Apresentacies 500 m
eletrénico Bulério RDC 60/12 P .(; . J
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaucdes
6. Interacfes medicamentosas
VP
GENERICO - Notificagio - Apresentagdes .
de Alteracdo de Texto de - Dizeres legais Comprimidos
0850678/23-4 L 14/08/2023 14/08/2023 VP /VPS revestidos de
Bula — publica¢éo no VPS 500 m
Bulario RDC 60/12 - Apresentagdes g
- Dizeres legais
VP
. S 3. Quando ndo devo usar este medicamento?
GENERICO - Notificacdo Q . o
de Alteracio de Texto de 4. O que devo saber antes de usar este Medicamento? Comprimidos
4795339/22-8 ¢ L 07/10/2022 07/10/2022 - Dizeres legais VP /VPS revestidos de
Bula — publicacdo no 500 mg

Bulario RDC 60/12

VPS
4. Contraindicacbes

CLARITROMICINA_VP




pharlab

Juntos somos saude

DivisGo de
Genéricos
SERVIER

5. Adverténcias e precaucdes
6. Interagfes medicamentosas
- Dizeres legais

GENERICO - Notificagio

VP
- Dizeres legais

de Alteracdo de Texto de Comprimidos
2681536/22-7 L 06/05/2022 06/05/2022 VP / VPS revestidos de
Bula — publicacdo no VPS 500 mg
Bulério RDC 60/12 7. Cuidados de armazenamento do medicamento
- Dizeres legais
VP
3. Quando néo devo usar este medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este
, o Medicamento?
igxllztsrlziéoo_ dlt\ak%Pef;t:g%aeo 8. Quais os males que este medicamento pode me Comprimidos
0956382/21-2 Bula — publicado no 11/03/2021 11/03/2021 causar? VP /VPS revestidos de
Bulario RDC 60/12 500 mg
VPS
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e precaucdes
9. Reacdes adversas
GENERICO - Notificagio Comprimidos
1501164/20-0 | 0 Alteragao de Textode 13/05/2020 13005200 | YOIVPS VP/VPS | revestidos de
Bula — publicacéo no Apresentacdes 500 mg
Bulério RDC 60/12
GENERICO - Inclusio Notificacdo da versdo inicial de texto de bula em Comprimidos
0751411/20-5 Inicial de Texto de Bula — 12/03/2020 12/03/2020 atendimento a RDC 47/09 e ao Guia de Submissdo | VP/VPS revestidos de
RDC 60/12 Eletrnica de Texto de Bula. 500 mg
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