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Clanil®

Antibidtico- Macrolido

Claritromicina

Via oral

* Tabletas de 500 mg

* Granulado Para Reconstituir Suspension 125mg/5mL
* Granulado Para Reconstituir Suspension 250mg/5mL

Lea todo el i antes de el

Composicién

Clanil® 500 mg: Cada tableta recubierta contiene:
Clari i 500 mg
Excipientes: Almidon glicolato de sodio; Celulosa microcristalina PH 102 (Avicel PH 102); Celulosa microcristalina PH 101 (Avicel PH 101); Polivinil pirrolidona K30 (Kollidon K 30),
Croscarmelosa sédica; Talco de venecia polvo; Dioxido de silicio coloidal 200; Estearato de magnesio; Acido estearico polvo; Alcohol potable (Etanol); Opadry AMB Il 88A120026
Yellow, Agua Purificada c.s.p.

Clanil®125/ 5 mL: Cada 5ml de suspension contiene:
Clari i 125 mg
Excipientes: Acido citrico anhidro; Diéxido de silicio coloidal 200 6 Diéxido de silice amorfo; Sucrosa o Aztcar refinada uso farmacéutico; Dioxido de titanio; Cloruro de sodio;
Esencia de banano polvo; Esencia de limén polvo; Etil vainillina; Goma xantan; Sacarina sédica; Sorbato de potasio; Agua purificada.

Clanil®250/ 5 mL: Cada 5ml de suspension contiene:
Clari i 250 mg
Excipientes: Acido citrico anhidro; Diéxido de silicio coloidal 200 6 Diéxido de silice amorfo; Sucrosa o Aztcar refinada uso farmacéutico; Dioxido de titanio; Cloruro de sodio;
Esencia de banano polvo; Esencia de limén polvo; Etil vainillina; Goma xantan; Sacarina sédica; Sorbato de potasio; Agua purificada.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas.
Si tiene alguna duda o si considera que presenta algin efecto adverso, consulte a su médico.

Qué es Clanil® y para qué se utiliza

Clanil® es un antibiético del grupo de los macroélidos, activo frente a muchos gé que causan i i de las vias ias, de la piel y las por otros
gérmenes menos comunes.

Clanil® se utiliza para el tratamiento de las infecciones causadas por gérmenes sensibles en:

1. Infecciones del aparato respiratorio superior, tales como faringitis (infeccion de la faringe que provoca dolor de garganta), amigdalitis (infeccion de las anginas) y sinusitis
(infeccion de los senos paranasales que estan alrededor de la frente, los pémulos y los cuos).

2. Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como bronquitis aguda (mfeccnén eil ion de los de bronquitis cronica (empeoramiento de la
inflamacion de los pulmones de forma o repetitiva) y i de los pulmones causada por bacterias).

3. Infecciones de la piel y tejidos blandos, tales como foliculitis (infeccién de uno o mas foliculos pilosos), celulitis (inflamacion aguda de la piel) y erisipela (tipo de infeccion de la
piel).

No tome este medicamento si

+ Es alérgico (hi ala il icina o
+ Si est4 tomando otros medicamentos tales como cisaprida (para problemas gastrointestinales), pimozida (para trastornos psiquiétricos), terfenadina o astemizol (para la alergia),
disopiramida y quinidina (para trastornos del corazon). Si toma esos i junto con i ina podria tener cardiacos que pueden llegar a ser graves (ver

“Uso de otros medicamentos”).
+ Si esta tomando ergotamina o dihidroergotamina (para la migrafa).

Tenga precauciéon

+ Si ha tenido alguna enfermedad que afecte al higado.

+ Si padece alguna enfermedad del rifién (insuficiencia renal de moderada a grave).

* Si es anciano.

+ Si esta tomando colchicina porque puede producirse toxicidad.

+ Si ha tomado otros antibié del grupo de los 6 olos y la infeccion no se ha resuelto como consecuencia de estar producida
por un germen resistente, o bien no ha podido utilizar estos antibiéticos por este motivo. Exlsle la posibilidad de que la claritromicina no sea eficaz y la infeccién no se cure porque
el germen causante de su infeccion también sea resistente a claritromicina. Consulte con su médico cualquier duda a este respecto.

+ Sile estén tratando una infeccién causada por Mycobacterium avium (que se suele dar en enfermos con SIDA o se manifiesta como una enfermedad pulmonar) porque deben
realizarle una audiometria antes del comienzo del i y deberan su i auditiva durante el tratamiento. También se recomienda que le realicen un
control periédico del recuento de gldbulos blancos y plaquetas. Ademas, si en el tratamiento de estas infecciones tomara también rifabutina (que es otro antibiético) sepa que
aumenta el riesgo de aparicion de uveitis (una alteracion del ojo) por lo que debe tener los controles adecuados.

+ Si presentara diarrea porque el tratamiento con claritromicina, como para la mayoria de los antibiéticos, puede causar colitis pseudomembranosa (inflamacion del intestino
grueso que causa diarrea y dolor abdominal) por el microorganismo Clostridium difficile y el médico debe descartar este diagnéstico.

+ Si estuviera tomando lovastatina o simvastatina para disminuir su nivel de colesterol, porque al tomarse junto con claritromicina puede aumentar el riesgo de rabdomiolisis (un
trastorno que afectaria sus musculos).

+ Si estuviera tomando anticoagulantes orales porque se recomienda que le controlen el tiempo de protrombina.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado reci otros incluso los
*Los citados a i

sin receta médica o productos herbales.

no deben tomarse junto con claritromicina: Astemlzo\ y terfenadina (parala alergia), cisaprida (para problemas
y quinidina (para del corazon) y pimozida (para icos), ya que dichos i si se administran juntos
con claritromicina pueden aumentar el riesgo de problemas cardiacos graves.

+ Tampoco puede utilizar ergotamina o dihidroergotamina ya que si los toma juntos con claritromicina puede padecer un ergotismo (toxicidad aguda producida por
farmacos derivados del cornezuelo de centeno) caracterizada por vasoespasmo (contraccion de las paredes de las arterias que hace dificil el paso de la sangre por ellas)
e isquemia (falta de oxigeno) de las extremidades y otros tejidos, incluyendo el sistema nerwoso cenlral

Los medicamentos siguientes debe tomarlos con ion durante el i con y consultarlo antes con su médico ya que puede ser necesario una
disminucion de la dosis y un estrecho seguimiento:

+ Antic orales ina). Puede verse il el riesgo de

+ Medicamentos que reducen los niveles de colesterol de la clase de lovastatina y simvastatina. Se aumenta el riesgo de iolisis ion de los

+Antiepilépticos, para la epilepsia: fenitoina, carbamazepina, valproato.
+ Ciertos agentes inmunosupresores, que reducen la capacidad de defensa ante elementos extrafios y que se utilizan por ejemplo en trasplante de 6rganos: ciclosporina,
tacrélimus y rapamune.

+ Ciertos agentes i tales como los de la vinca:

. Benzodlacepmas para la ansiedad y el insomnio: alprazolam, mldazo\am triazolam.

. i para por hongos:

+Antiretrovirales, para la infeccion por VIH: zldovudlna

El i il con icil puede producir un d en las cor en sangre de zi debido a que i parece
interferir con la absorcion oral de zi Por lo tanto, se espaciar la de las dosis de ambos med\camenlos

+ Otros: digoxina (para el corazon), teofilina (para el asma), rifabutina i0 il ilo (para la di: ion eréctil), ilpi a i ide), cilostazol
(anticoagulante) y en general, aquellos i que tienen un similar.

+ Existen informes de toxicidad de colchicina (medicamento que se usa para la gota) cuando se toma junto con claritromicina, especialmente en ancianos, algunos de los
cuales tenian problemas renales.

Los medicamentos siguientes aumentan la cantidad de i ida de la dosis por lo que debe consultar a su médico antes de tomarlos:

+ Omeprazol (para trastornos digestivos como Ulcera y reflujo La inis ion conjunta de i icina y eleva los niveles en sangre de
ambos medicamentos.

+ Ritonavir (para infeccion por VIH). La administracion conjunta de ritonavir y claritromicina produce una importante reduccion de la eliminacion de claritromicina, por lo que
ésta permanece durante mas tiempo inalterada en el organismo, aunque debido al amplio margen terapéutico de claritromicina no deberia ser necesario un ajuste de la
dosis si usted tiene una funcion del rifién normal. Sin embargo, si padece alguna enfermedad del rifién (aclaramiento de creatinina entre 30-60 ml/min y < 30 ml/min).

El médico debera realizar un ajuste de la dosis de claritromicina en un 50% y 75%, respectivamente.

+En la postcomercializacion se han observado iones entre los medi i que tienen un similar a eritromicina o claritromi
astemizol, cisaprida, disopi i i , pimozida, quinidina, simvastatina y terfenadina
- Claritromicina puede afectar de manera negativa la eficacia de los antibi como * amicos” a los que las
icilina, etc.) y las ima, cefaclor, etc), asi como con los efectos de los antibidticos lincomicina y clindamicina
Toma de Clanil® con los alimentos y bebidas
Clanil® puede ser tomado con o sin los alimentos.
Embarazo y lactancia
Consulte a su médico antes de utiizar cualquier medicamento.
Embarazo
No ha sido ida la inocuidad de claritromicina durante el Siesta o cree que puede estarlo no tome Claritromicina sin consultarlo antes con su
médico y &l decidia si debe tomarlo o no
Lactancia
No ha sido ida la inocuidad de durante la lactancia. Claritromicina se excreta por la leche materna. Si est en periodo de lactancia no tome este

medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se conoce ningun efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria.

Como tomar Clanil®

Siga las i de de Clanil® indicadas por su médico. No cambie la dosis o suspenda el tratamiento sin antes consultar a su médico.

La dosis media para la iony el i de las i por ias es de un imido de Clanil®, cada 12 horas. La duracion del
tratamiento debe ser establecida por el médico.

Enel i de las i del aparato de la piel y de los tejidos blandos, la duracion del mismo debe establecerla el médico y depende de la gravedad y del

tipo de infeccion. Oscila entre 5y 14 dias. El paciente debe seguir rigurosamente las instrucciones del médico aunque desaparezcan las molestias. La dosis habitual
recomendada para adultos puede ser un comprimido de Clanil® 500 mg, cada 12 horas, dependiendo del tipo y de la severidad de la infeccion
Clanil en suspension se debera tomar a razon de 7,5 mg / kg/ dos veces al dia por el tiempo que indique él médico.

Instrucciones para preparar la suspension
Agitar el envase con el polvo para desprenderlo de las paredes, agregar agua hervida fria hasta la marca indicada en la efiqueta del envase, tapar, agitar vigorosamente y luego
completar con mas agua hasta alcanzar nuevamente el nivel de la marca del envase

Uso en nifios
El uso de Clanil® en nifios debe ser indicado y controlado por un especialista.

Sitoma mas Clanil® del que debiera

Si ha tomado més Claritromicina de lo que debe, cabe esperar la aparicion de igestivos y consulte i a sumédico 0 a su farmacéutico puesto que
deberén tratar de eliminar rapidamente la claritromicina que todavia no ha absorbido su organismo. No sirve la hemodialisis i la didlisis peritoneal

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica.

Recuerde llevar el envase y los comprimidos que le queden

Si olvidé tomar Clanil®
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome el comprimido o la suspensién tan pronto como sea posible y contintie tomandolo cada dia a esa misma
hora,

nterrumpe el tratamiento con Clanil®
Consulte a su médico antes de interrumpir el tratamiento con Clanil®.

Posibles eventos adversos

Aligual que todos los medicamentos, Clanil® puede producir efectos secundarios, los cuales solo se producen en un pequefio numero de pacientes y su doctor puede controlar
Ia aparicion de los mismos.

Los eventos adversos pueden clasificarse en muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes), frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes), poco frecuentes (al menos 1 de
cada 1.000 pacientes), raros (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) y muy raros (menos de 1 por cada 10.000 pacientes).

Los eventos adversos que pueden aparecer con mayor frecuencia (al menos 1 de cada 100 pacientes) estan relacionados con el aparato digestivo, como nauseas, diarrea y
vémitos. Otras reacciones adversas incluyen dolores de cabeza, alteracion del gusto, pérdida de audicion (normalmente reversible con la interrupcion def tratamiento), zumbidos
de oidos y erupciones leves de la piel.

Se han observado, con menor frecuencia (al menos 1 de cada 1.000 pacientes), disminucion de globulos blancos o plaquetas en la sangre, alteraciones del higado (que

son ones de las pruebas hepticas, reacciones alérgicas que pueden ser desde picores hasta, en raras ocasiones, alergias graves, eventos
adversos transitorios del sistema nervioso central (mareo, ansiedad, insomnio, ilas, confusion, aluci y iones, aunque no se ha establecido una relacion
causa efecto), alteracion del olfato normalmente acompariado de alteracion del gusto, inflamacion de las encias, i i6 de lalengua, ion de lalengua, asi
como coloracion de los dientes (esta coloracion desaparece normalmente con una limpieza dental realizada por un profesi tis, dolor inal y molestia:

gastricas o indigestion.

En raras ocasiones (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) se ha descrito la aparicion de bajos niveles de azlcar en la sangre, en algunos casos asociada a la utilizacion de
medicamentos para la diabetes.

Raramente (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) se han observado casos de elevacion de la creatinina en sangre o reaccion alérgica generalizada

Raramente (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) se ha descrito la aparicion de i6n, psicosis 0 ién (aunque no se ha establecido una relacién causa
efecto).

Raras veces (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) se ha descrito la aparicién de alteraciones del electrocardiograma o del ritmo cardiaco.

Es también rara (al menos 1 de cada 10.000 pacientes) a aparicion de vértigo, infeccion de la boca por hongos o daio en el higado (que en raras ocasiones puede resultar fatal y
que va asociado normalmente a que el paciente tiene otra y esté recibiendo otra medi

Se han observado casos aislados (su ia no puede i con los datos di de nefritis intersticial (trastorno del rifion causado por inflamacién de partes de
éste).

Se han recibido informes de toxicidad de la colchicina cuando se toma junto con claritromicina (algunos de los cuales tuvieron un desenlace fatal, principalmente en ancianos con
problemas renales).

Si considera que alguno de los eventos adversos que suffe es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico

Presentaciones de Clanil®:
Clanil® 500 mg caja por 10 tabletas,

Clanil® 125 mg/ 5mL frasco por 60 mL.
Clanil® 250 mg/ SmL frasco por 60 mL.

No utilice medicamentos después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase o si observa indicios visibles de deterioro.

Pueden solicitar mas informacién respecto a este i irigie al local de su

PRODUCTO MEDICINAL.

VENTA BAJO RECETA MEDICA.

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

En caso de inconveniente con el uso de este pi , ingrese a www.cil como il a i com y/o i con el Centro
Nacional de Vigilancia Sanitaria de su pais.

Fabricado por Acromax
Laboratorio Quimico Farmacéutico S. A.
Guayaquil-Ecuador.
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