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Antibidtico macrélido activo frente a bacterias grampositivas (excepto
enterococo y S. epidermidis) y gramnegativas (incluyendo M. catarrhalis,

CM Neisseria, B. pertussis, H. ducreyi, Gardnerella vaginalis, Campylobacter,

Helicobacter). Ademds, también es activa frente a espiroquetas y varios

Comité de atdgenos intracelulares (Chlamydia, Legionella, M. pneumoniae).
Medicamentos patog ( y g p )

USO CLIiNICO

Tratamiento de las infecciones causadas por microorganismos sensibles en nifos mayores de 6
meses, adolescentes y adultos (A):

Infecciones del tracto respiratorio superior, tales como faringitis y amigdalitis, cuando el
tratamiento con antibidticos betalactamicos no es adecuado. En mayores de 12 afios, también
sinusitis, bronquitis aguda y exacerbacion aguda de bronquitis cronica.

Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como neumonias bacterianas adquiridas de la
comunidad en niflos mayores de 3 anos.

Otitis media aguda (recomendado por la Academia Americana de Pediatria en el caso de
alérgicos a penicilina).

Infecciones de la piel y tejidos blandos.

Otros usos:

Infecciones producidas por micobacterias localizadas o diseminadas debidas a Mycobacterium
avium o Mycobacterium intracellulare (A: en mayores de 12 afos, E: off-label en menores de 12
anos).

Infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum o
Mycobacterium kansasii (A: en mayores de 12 anos, E: off-label en menores de 12 anos).
Prevencion de las infecciones diseminadas por Mycobacterium avium complex en pacientes
infectados por VIH de alto riesgo (A: en mayores de 12 anos, E: off-label en menores de 12
anos).

Ulcera géstrica y Ulcera duodenal asociadas a Helicobacter pylori y tratamiento de erradicacién
de H. pylori (A: en mayores de 12 afios, E: off-label en menores de 12 afos).

Profilaxis de endocarditis bacteriana en alérgicos a beta-lactamicos (E: off-label).

Profilaxis postexposicidn y tratamiento de la tos ferina (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

7,5 mg/kg/12 horas, hasta un maximo de 500 mg/12 horas. La dosis estandar en adultos es de 250
mg/12 horas.

La duracién habitual del tratamiento es de 5 a 10 dias dependiendo de la etiologia y la gravedad de la
infeccion. En el caso de faringitis estreptocdcica sera de 10 dias con una dosis maxima de 250
mg/12 horas.
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No hay datos suficientes para recomendar un régimen de dosificacién para la formulacién de
claritromicina intravenosa en pacientes menores de 12 anos (E: off-label).

Profilaxis de endocarditis bacteriana (alternativa en caso de alergia a penicilinas): dosis Unica de
15 mg/kg, de 30 a 60 minutos antes del procedimiento.

Tratamiento de erradicacion de H. pylori: 7,5-10 mg/kg/12 horas, hasta un maximo de 500
mg/12 horas.

Insuficiencia renal o hepatica:

e |nsuficiencia renal: si el aclaramiento de creatinina es <30 ml/minuto, ampliar el intervalo a
cada 24 horas (la mitad de la dosis total diaria). Otras fuentes especificas recomiendan: si el
aclaramiento de creatinina es 10-29 ml/minuto/1,73 m?, 4 mg/kg/12 horas, y si el aclaramiento
es <10 ml/minuto/1,73 m?, 4 mqg/kg/24 horas.

* No requiere ajuste de dosis en insuficiencia hepatica. No se debe utilizar claritromicina en
pacientes con insuficiencia hepatica grave en combinacién con alteracién renal.

CONTRAINDICACIONES

« Claritromicina estd contraindicada en personas con antecedentes de hipersensibilidad a la
claritromicina, a los excipientes incluidos o a los antibiéticos macrélidos en general.

* No debe administrarse a pacientes con prolongacién del intervalo QT congénito o antecedentes
de arritmia ventricular.

e Esta contraindicada la administracidn concomitante de claritromicina con astemizol, cisaprida,
domperidona, pimozida, terfenadina, disopiramida y quinidina. Dicha asociacién podria
aumentar el riesgo de una prolongacion del intervalo QT y el riesgo de provocar arritmias
cardiacas graves tales como taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular y torsade de pointes.

e La administracién concomitante de inhibidores de la HMG-CoA reductasa (estatinas)
extensamente metabolizados por CYP3A4 (lovastatina o simvastatina) esta contraindicada,
debido al riesgo incrementado de miopatia, incluyendo rabdomidlisis. Precaucion en
atorvastatina y rosuvastatina. Utilizar preferiblemente pravastatina o fluvastatina.

» No usar si hipocalemia o hipomagnesemia (riesgo de prolongacion del intervalo QT).

¢ La administracidon concomitante de claritromicina y midazolam oral estd contraindicada (riesgo
de intoxicacion por midazolam).

e La administracion concomitante de colchicina, ticagrelor o ranolazina esta contraindicada.

PRECAUCIONES

e Cuando se emplea en el tratamiento de infecciones causadas por Mycobacterium avium, debe
controlarse la audicién y realizar un control periddico del recuento de leucocitos y plaquetas.

e El tratamiento con claritromicina puede causar colitis pseudomembranosa por Clostridioides
difficile.

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

e Debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca grave, arteriopatia
coronaria o bradicardia (inferior a 50 latidos por minuto en adultos).
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» Se recomienda precaucién con la administracidon conjunta de claritromicina con otros
medicamentos ototdxicos, especialmente aminoglucdsidos. Se debe monitorizar la funcién
auditiva y vestibular durante y después del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Las reacciones adversas mas comunes y frecuentes relacionadas con claritromicina tanto para
poblacién adulta como pediatrica son dolor abdominal, diarrea, nduseas, vémitos y disgeusia. Suelen
ser reacciones de intensidad leve. La frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en nifios
se espera que sean las mismas que en adultos.

Se describen solo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%) o de relevancia clinica, el resto
consultar ficha técnica.

e Trastornos de la sangre: leucopenia, trombocitopenia, alargamiento del tiempo de protrombina.

 Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones alérgicas, anafilaxia.

 Trastornos psiquiatricos: insomnio, ansiedad, pesadillas, confusion, alucinaciones.

 Trastornos de sistema nervioso: cefalea, disgeusia, convulsiones, sincope, alteracién del olfato.

 Trastornos del oido y laberinto: hipoacusia, tinnitus.

 Trastornos gastrointestinales: diarrea, vomitos (6% en nifios), dolor abdominal, nauseas,
pancreatitis, glositis, estomatitis, dispepsia, coloracion de la lengua y de los dientes (reversible
con la limpieza profesional).

 Trastornos hepatobiliares: disfuncidn hepatica, hepatitis y colestasis.

e Trastornos de la piel: exantema (3% en nifos).

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Farmacos que no deben utilizarse durante el tratamiento con claritromicina: ver
CONTRAINDICACIONES.

Farmacos que deben ser administrados con precaucion durante el tratamiento con
claritromicina, pudiendo ser necesarios una disminucién de la dosis y un estrecho seguimiento:
tacrélimus, fluconazol, itraconazol, ketoconazol, zidovudina, teofilina, metilprednisolona, cilostazol,
efavirenz, nevirapina, rifampicina, rifabutina, colchicina, digoxina, sildenafilo, tolterodina,
hipoglucemiantes orales e insulina (riesgo de hipoglucemia), verapamilo.

DATOS FARMACEUTICOS

El granulado para suspensidn tiene una validez de 14 dias una vez reconstituido. El resto de las
presentaciones no precisa unas condiciones especiales de conservacion.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.



http://www.aemps.gob.es/cima
http://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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