BILDREN 250 mg

Claritromicina 250 mg
Granulado para Suspension
Extemporanea 250 mg/5 mL

BILDREN 500 mg

Claritromicina 500 mg
Comprimidos Recubiertos Ranurados
Antibiotico Macrolido
Via de Administracion: Oral

FORMULAS

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:

O] =41 e 00 T3] o = SRR 500 mg
Excipiente: Propilenglicol 1,26 mg; Otros Excipientes c.s.

Cada 5 mL de suspensién reconstituida contiene:

ClaritromiCing (PEHES @1 B0T0). ... .ueeiteeeieieaiet ettt tee ettt ettt e st et et e e b et e s be e e esee e abe e e sabeesbeeeabeeesaneeeaneeeeanreeennes 250 mg
Excipientes: Aspartame 10 mg; Sodio Benzoato 1 mg; Azucar 1546,61 mg; Otros Excipientes c.s.

ACCION TERAPEUTICA

La Claritromicina es un antibiético macrélido semisintético con actividad in vitro frente a microorganismos aerobios y
anaerobios Gram (+) y Gram (-), asi como contra la mayoria del complejo Mycobacterium avium.

La Claritromicina ejerce su accion antibacteriana mediante la unién a las sub unidades ribosomales 50S de las
bacterias susceptibles y la inhibicién de la sintesis proteica.

Luego de su administracion oral el antibidtico es rapidamente absorbido en el tracto gastrointestinal.

La presencia de alimentos en el tracto digestivo no afecta la biodisponibilidad global del farmaco, aunque puede retrasar
ligeramente la absorcion de éste.

En individuos sanos y en ayunas, el pico de concentracion sérica se alcanza a las 2 horas, luego de su administracién
oral.

La vida media de eliminacion es alrededor de 3-4 horas y la via de excrecion es hepética.

Los estudios farmacocinéticos realizados en pacientes mayores demostraron que los efectos de la Claritromicina
estan relacionados con la funcién renal y no con la edad.

No se espera que los niveles de Claritromicina se vean afectados de forma apreciable por la hemodialisis o dialisis
peritoneal.

INDICACIONES

Tratamiento de las infecciones causadas por microorganismos sensibles.

Faringitis y tonsilitis debidas a Streptococcus pyogenes. Sinusitis maxilar aguda provocada por Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis o Streptococcus pneumoniae.

Neumonia debida a Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pneumoniae y Chlamydia pneumoniae.

Infecciones de la piel y tejidos blandos no complicadas debidas a Staphylococcus aureus y Streptococcus pyogenes
(los abscesos requieren generalmente drenaje quirirgico).

Infecciones producidas por mycobacterias localizadas o diseminadas debidas a Mycobacterium avium o Mycobacterium
intracellulare. Prevencion de las infecciones diseminadas por Mycobacterium avium complex, en pacientes con HIV
avanzado.

Ulcera gastrica y duodenal asociada a Helicobacter pylori.

Otitis media aguda provocada por Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis y Streptococcus pyogenes.



POSOLOGIA

El efecto de la Claritromicina no es modificado por los alimentos, por lo cual puede ser administrado con leche e
independiente de las comidas.

Comprimidos: La dosis de referencia salvo mejor criterio del médico es:

Adultos, mayores de 12 afos y edad avanzada:

Pacientes con infecciones del tracto respiratorio, piel y tejido blando:

La dosis usual es de 250 mg 2 veces al dia durante 7 dias, aunque en infecciones mas graves, la dosis puede
incrementarse a 500 mg 2 veces al dia hasta 14 dias.

Infecciones micobacterianas: 500 mg cada 12 horas, solo o0 en combinacién con otros agentes antimicobacterianos.
Ulcera péptica asociada a Helicobacter pylori:

Terapia triple: 500 mg de Claritromicina dos veces al dia, 1.000 mg de amoxicilina dos veces al dia y 20 mg de
omeprazol una vez al dia durante 10 dias; o bien, 500 mg de Claritromicina, 1.000 mg de amoxicilina y 20 mg de
omeprazol administrados todos ellos dos veces al dia durante 7 dias.

Terapia doble: 500 mg de Claritromicina tres veces al dia y 40 mg de omeprazol una vez al dia durante 2 semanas.
Para asegurar la cicatrizacién en pacientes con ulcera duodenal con mala respuesta terapéutica, se puede prolongar
el tratamiento con 40 mg de omeprazol hasta 4 semanas.

Si tras el tratamiento el paciente sigue siendo H. pylori positivo, se valorara administrar otra pauta terapéutica o repetir
el mismo tratamiento.

Pacientes con insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal y un aclaramiento de creatinina menor de 30
ml/minuto la dosis de Claritromicina debe reducirse a la mitad, es decir, 250 mg una vez al dia, 0 250 mg dos veces
al dia en infecciones mas graves. En estos pacientes el tratamiento debe ser interrumpido a los 14 dias.

Granulado para suspension extemporanea:

Ninos menores de 12 anos:

Se aconseja no masticar los granulos de suspension durante la administracion e ingerir posteriormente un
vaso de agua o jugo para evitar la permanencia en la boca de algun eventual sabor amargo.

Infecciones no micobacterianas: 7,5 mg/kg peso cada 12 horas, hasta una dosis maxima de 500 mg cada 12 horas.
La duracion del tratamiento es de 5-10 dias.

Infecciones micobacterianas: 7,5 a 15 mg/kg peso cada 12 horas, hasta una dosis maxima de 500 mg cada 12 horas.
La duracién del tratamiento se prolongara mientras se demuestre beneficio clinico del paciente.

Pacientes con SIDA: 7,5 a 15 mg/kg peso cada 12 horas.

Pacientes con compromiso renal: nifios con clearance de creatinina menor a 30 mL/minuto, la dosis de referencia debe
ser disminuida a la mitad y la duracion del tratamiento no mas de 14 dias.

Tabla de dosis de BILDREN 250 granulado para suspension con relacion al peso corporal del nino, a
administrar cada 12 horas
PESO DOSIS CADA PESO DOSIS CADA PESO DOSIS CADA
CORPORAL 12 HORAS CORPORAL 12 HORAS CORPORAL 12 HORAS
3 kg 0,45 mL 14 kg 2,10 mL 25 kg 3,75 mL
4 kg 0,60 mL 15 kg 2,25 mL 26 kg 3,90 mL
5kg 0,75 mL 16 kg 2,40 mL 27 kg 4,05 mL
6 kg 0,90 mL 17 kg 2,55 mL 28 kg 4,20 mL
7 kg 1,05 mL 18 kg 2,70 mL 29 kg 4,35 mL
8 kg 1,20 mL 19 kg 2,85 mL 30 kg 4,50 mL
9 kg 1,35 mL 20 kg 3,00 mL 31 kg 4,65 mL
10 kg 1,50 mL 21 kg 3,15 mL 32 kg 4,80 mL
11 kg 1,65 mL 22 kg 3,30 mL 33 kg 4,95 mL
12 kg 1,80 mL 23 kg 3,45 mL 34 kg 5,10 mL
13 kg 1,95 mL 24 kg 3,60 mL 35 kg 5,25 mL

Acompafia a la presentacion en suspension, una jeringa dosificadora que permite una comoda y exacta dosificacion
del producto destinado a los nifios.



"Recurrir al médico si los sintomas persisten o empeoran".

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de los excipientes presentes en la formulacion.

Esta contraindicada la administracidon concomitante de Claritromicina con cualquiera de los siguientes farmacos:
Astemizol, Cisaprida, Pimozida, Terfenadina ya que puede producir una prolongacién del intervalo QT y arritmias
cardiacas, incluyendo taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular y “Torsade de Pointes”. La administracion conjunta
con Ticagrelor o Ranolazina esta contraindicada.

Esta contraindicada la administracién concomitante de Claritromicina y Ergotamina o Dihidroergotamina, ya que
puede producirse toxicidad ergética.

No deberé administrarse Claritromicina a pacientes con antecedentes de prolongacion de QT (congénita o adquirida
y documentada) o arritmia cardiaca ventricular, incluyendo Torsade de Pointes.

No debe utilizarse Claritromicina de forma concomitante con inhibidores de la HMG-CoA reductasa (estatinas), que
se metabolizan ampliamente por el CYP3A4 (Lovastatina o Simvastatina), ya que el riesgo de miopatia aumenta,
incluyendo rabdomiolisis.

No debera administrarse Claritromicina a pacientes con hipopotasemia.

No debera utilizarse Claritromicina en pacientes con insuficiencia hepéatica grave en combinacién con insuficiencia
renal. No deberd utilizarse Claritromicina con pacientes que tomen Colchicina, como con otros inhibidores fuertes de
la CYP3A4.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentemente relacionadas con el tratamiento de Claritromicina tanto en adultos como
en poblacion pediatrica son dolor abdominal, diarrea, nduseas, voémitos y alteracion del sabor. Como ocurre con otros
macrolidos, se ha descrito para Claritromicina la aparicion poco frecuente de disfuncion hepatica con aumento de las
enzimas hepaticas y hepatitis colestasica o hepatocelular, con o sin ictericia. Esta disfuncion hepatica puede ser grave
y es generalmente reversible.

En casos excepcionales, se han comunicado insuficiencias hepaticas con desenlace fatal, generalmente asociados
con enfermedades subyacentes graves o medicaciones concomitantes.

Cuando se administra Claritromicina conjuntamente con omeprazol, se ha descrito la aparicion de una coloracion
reversible de la lengua.

Otros efectos adversos incluyen erupciones cutaneas y sindrome de Stevens-Johnson. Se ha informado sobre la
aparicion de efectos adversos transitorios del sistema nervioso central, que van desde visién borrosa, ansiedad,
insomnio y pesadillas hasta confusidn, alucinaciones y psicosis; sin embargo no se ha establecido una relacién
causa/efecto. Raras veces la administracién de eritromicina se ha asociado con la aparicién de arritmias ventriculares,
incluyendo taquicardia ventricular y Torsade de Pointes en pacientes con el intervalo QT prolongado. También se ha
descrito durante el tratamiento con Claritromicina la aparicién de glositis, estomatitis y moniliasis oral, asi como
pérdida de audicién que normalmente es reversible después de la interrupcién del tratamiento. Con frecuencia no
conocida, se ha descrito el siguiente trastorno de la piel y del tejido subcutdneo: Pustulosis exanteméatica generalizada
aguda (PEGA).

Pacientes inmunodeprimidos

En pacientes adultos, los efectos adversos notificados con mas frecuencia fueron: nauseas, vomitos, alteracion del
gusto, dolor abdominal, diarrea, rash, flatulencia, dolor de cabeza, estrefiimiento, alteracién de la audicién y elevaciones
de SGOT (Glutamato oxalacetato transaminasa en suero) y SGPT (Glutamato piruvato transaminasa en suero). Con
menor frecuencia se observo la aparicion de disnea, insomnio y sequedad de boca.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Como Claritromicina se excreta principalmente por el higado y por el rifién, deben tomarse precauciones en pacientes
con trastornos de la funcion hepatica, insuficiencia renal moderada o grave, y ancianos.

Se han recibido informes postcomercializacion de toxicidad de la Colchicina con el uso concomitante de Claritromicina
y Colchicina, especialmente en ancianos, algunos de los cuales ocurrieron en pacientes con insuficiencia renal. En
algunos de dichos pacientes se han referido muertes.

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de resistencia cruzada entre Claritromicina y otros antibiéticos del grupo de los
macrolidos, asi como con Lincomicina y Clindamicina.

Cuando Claritromicina se emplea en el tratamiento de 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 el
tratamiento. También se recomienda realizar un control periédico del recuento de leucocitos y plaquetas. Ademas, si en



el tratamiento de estas infecciones Claritromicina se administra en asociaciéon con Rifabutina, aumenta el riesgo de
aparicion de uveitis por lo que los pacientes deben ser adecuadamente monitorizados.

El riesgo de rabdomiolisis puede verse incrementado con la administracion simultanea de Claritromicina y de
inhibidores de HMG-CoA reductasa tales como Lovastatina y Simvastatina.

Es recomendable controlar el tiempo de protrombina en pacientes que reciben tratamiento concomitante con
anticoagulantes orales.

Se ha referido exacerbacién de los sintomas de la miastenia gravis en pacientes que han sido tratados con
Claritromicina.

En caso de reacciones de hipersensibilidad aguda grave, como anafilaxia, reacciones adversas cutaneas graves (RACG)
(p. €., pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica
y exantema medicamentoso con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), se debe suspender de inmediato el
tratamiento con Claritromicina y se debe instaurar urgentemente el tratamiento adecuado.

Se recomienda tener precaucién antes de prescribir Claritromicina a pacientes con enfermedades cardiacas, debido a
un potencial incremento en el riesgo de problemas cardiacos 0 muertes que pueden ocurrir afios mas tarde.
Embarazo: La seguridad de la utilizacion de Claritromicina en el embarazo no ha sido establecida. Basandose en los
resultados obtenidos en ratones, ratas, conejos y monos, la posibilidad de efectos adversos en el desarrollo embriofetal
no puede excluirse. Por ello, el uso durante el embarazo no se aconseja sin una valoracion del beneficio/riesgo.
Lactancia: La seguridad de la utilizacién de Claritromicina durante la lactancia no ha sido establecida. La Claritromicina
se excreta a través de la leche materna.

No existen datos disponibles sobre los efectos en la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Cuando se realizan
estas actividades, se debe tener en cuenta la posible aparicion de efectos adversos tales como mareo, vértigo,
confusién y desorientacion.

Suspension:

Este medicamento contiene como excipiente Aspartame. Las personas afectadas de Fenilcetonuria tendran en cuenta
que cada 5 mL de suspension reconstituida contiene 5,6 mg de Fenilalanina.

Por contener Sodio Benzoato como excipiente puede irritar ligeramente los ojos, la piel y las mucosas. Puede
aumentar el riesgo de coloracién amarillenta de la piel (Ictericia) en recién nacidos.

Este medicamento contiene 1,55 g de Azlcar por unidad de dosificacién lo que debe ser tomado en cuenta por los
pacientes diabéticos y los afectados de intolerancia hereditaria a la fructosa.

INTERACCIONES

En los estudios clinicos realizados, se ha observado un incremento de los niveles séricos de Teofilina o Carbamazepina
cuando se administran conjuntamente con Claritromicina. Los pacientes que reciban estas asociaciones deberan ser
sometidos a vigilancia médica y, en caso necesario, adecuar la dosificacién. Como ocurre con otros antibidticos
macrolidos, el uso de Claritromicina en pacientes que reciben medicamentos metabolizados por el sistema citocromo
P450, como por ejemplo Warfarina, alcaloides ergotaminicos, Triazolam, Midazolam, Lovastatina, disopiramida,
Fenitoina y ciclosporina, puede asociarse a un aumento de los niveles plasméticos de los mismos. Cuando se
administra Claritromicina junto con digoxina, puede producirse un aumento de los niveles plasméaticos de digoxina,
por lo que se recomienda el control de éstos. Se ha descrito que los macrdlidos alteran el metabolismo de Cisaprida,
Pimozida y Terfenadina, provocando aumento de sus niveles séricos. Ocasionalmente, estos aumentos se han
asociado con arritmias cardiacas tales como prolongacién de intervalo QT, taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular
y Torsade de Pointes.

Se han observado efectos similares durante la administracién conjunta de Astemizol y otros macrdlidos. La
administracion oral conjunta de comprimidos de Claritromicina y Zidovudina en pacientes adultos infectados con VIH
puede producir un descenso en las concentraciones séricas de Zidovudina. Debido a que Claritromicina parece
interferir con la absorcion oral de Zidovudina, se recomienda espaciar la administracion de las dosis de ambos
farmacos. Raras veces se ha descrito la aparicién de rabdomiolisis cuando se administra concomitantemente
Claritromicina con inhibidores de HMG-CoA reductasa como Lovastatina y Simvastatina.

SOBREDOSIS

-Dolor abdominal.
-Nausea, dispepsia.
-Cefalea.
-Insuficiencia hepatica.



TRATAMIENTO

Las reacciones adversas que acompafan a la sobredosis deberan tratarse mediante la rapida eliminacién del farmaco
no absorbido y medidas de sostén. Como con otros macrélidos, no se espera que 10s niveles séricos de Claritromicina
se vean afectados de forma apreciable por la hemodiélisis o dialisis peritoneal.

CONSERVACION

Comprimidos: Conservar a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

Granulado: Conservar a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

Suspension: Una vez reconstituido el granulado, la suspension debe ser conservada a temperatura ambiente (15 °C a
30 °C), por un periodo de 14 dias. Pasado este tiempo debe desecharse la cantidad de suspension no utilizada.

PRESENTACIONES

Caja conteniendo 20 comprimidos recubiertos ranurados.

Caja conteniendo frasco con granulado para preparar 60 mL de suspension + 1 Jeringa dosificadora.

Caja conteniendo 25 frascos con granulado para preparar 60 mL de suspension (Presentacion Hospitalaria).

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Paraguay: Venta Bajo Receta Simple Archivada
Bolivia y Rep. Dominicana: Venta Bajo Receta

Paraguay:

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias
Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.

Teléfono: 220-418".

Importado por: IMFAR S.R.L.
Santa Cruz - Bolivia

Teléf. 362-6640

Regente: Dra. Iblin Y. Ledezma C.
Matricula N°: L-165

Reg.Compr. Rev. N2 11-37252/2019
Reg. Susp. Ext. N2 11-37127/2019

LABORATORIOS

INDUFAR

Division de INDUFAR CISA

Regente: Quim. Farm. Dr. Humberto Simén - Reg. N2 535

Importado por:
INDUFAR REPUBLICA
DOMINICANA S.R.L.
R.S.N% RM2023-1308

Fabricado por:

INDUFAR CISA

Planta Industrial y distribucion:
Calle Anahi e/ Zaavedra y
Bella Vista - Zona Norte -
Fndo. de la Mora - Paraguay
Teléfonos: 682 510 al 13
P.web: www.indufar.com.py



