Prospecto: Informacién para el usuario

Claritromicina Tevagen 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Claritromicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Claritromicina Tevagen y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Claritromicina Tevagen
3. Como tomar Claritromicina Tevagen

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Claritromicina Tevagen

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Claritromicina Tevagen Yy para qué se utiliza

Claritromicina pertenece al grupo de medicamentos llamado antibidticos macrélidos.

Claritromicina se usa en el tratamiento de las siguientes infecciones:

. bronquitis y neumonia

. infecciones de senos nasales y garganta: sinusitis y faringitis

. infecciones de la piel y de los tejidos blandos

. infecciones provocadas por Helicobacter Pylori asociadas con Glcera duodenal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Claritromicina Tevagen

No tome Claritromicina Tevagen:

. si usted es alérgico a claritromicina, a cualquier antibiético macrdélido (por ejemplo eritromicina,
azitromicina) o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
. si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

» astemizol o terfenadina (para la fiebre del heno o alergias), cisaprida o domperidona (para
problemas de estémago) o pimozida ( para tratar ciertas enfermedades psiquiatricas ) ya que tomar
estos medicamentos con claritromicina puede causar graves alteraciones en el ritmo cardiaco.
Consulte a su médico acerca de los medicamentos alternativos.
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» otros medicamentos que se sabe que causan graves alteraciones en el ritmo cardiaco.

» lopitamida (utilizada para reducir el colesterol)

+ ticagrelor (un medicamento anticoagulante)

» ranolazina (utilizada para tratar la angina de pecho)

+ alcaloides del cornezuelo de centeno, por ejemplo, comprimidos de ergotamina o
dihidroergotamina o si esta utilizando inhaladores de ergotamina para la migrafia. Consulte a su
médico para que le aconseje sobre medicinas alternativas.

» simvastatina o lovastatina (utilizadas para reducir el aumento de grasas en sangre como el
colesterol y los triglicéridos)

» colchicina (utilizada para tratar la gota)

» midazolam oral (para la ansiedad o para ayudar a dormir)

. si usted o alguien de su familia tiene antecedentes de trastornos del ritmo cardiaco (arritmia cardiaca
ventricular, incluyendo torsade de pointes) o anomalia en el electrocardiograma (ECG) denominada
“sindrome de QT largo”.

. si tiene los niveles anormalmente bajos de potasio 0 magnesio en sangre (hipopotasemia o
hipomagnesemia)
. si usted padece un trastorno hepético grave con trastorno renal

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Claritromicina Tevagen si usted:

. tiene problemas hepéticos

. tiene problemas en los rifiones

. tiene ciertos problemas (enfermedad coronaria, insuficiencia cardiaca grave, ritmos cardiacos
anormales o latidos cardiacos lentos clinicamente relevantes)

. tiene o es propenso a padecer infecciones fungicas (por ejemplo aftas)

. estd usando medicamentos que reducen su nivel de azlcar en sangre (agentes hipoglucemiantes
orales o insulina)

. necesita recibir midazolam por via intravenosa u oromucosal (que se absorbe en la boca)

. esta tomando otros antibiéticos macrélidos, ademas de lincomicina y clindamicina

. tiene infecciones repetidas con bacterias u hongos. Consulte a su médico para que le aconseje

. esta embarazada o amamantando.

Si presenta algin sintoma de disfuncién hepatica, como anorexia (pérdida del apetito), coloracion
amarillenta de la piel o el blanco de los ojos, orina oscura, picazén o dolor en el abdomen, deje de tomar
Claritromicina Tevagen e informe a su médico de inmediato.

Si desarrolla diarrea intensa o prolongada durante o después de recibir {Nombre del producto}, informe a
su médico de inmediato, ya que esto podria ser un sintoma de afecciones mas graves, como colitis
pseudomembranosa o diarrea asociada a Clostridium difficile.

Si tiene una reaccion alérgica (p. ej., dificultad para respirar, mareos, hinchazén de la cara o garganta,
erupcion cutanea, ronchas, ampollas), deje de tomar Claritromicina Tevagen y pongase en contacto con un

médico de inmediato.

La terapia con claritromicina en infecciones por Helicobacter pylori puede conducir a la seleccion de
bacterias contra las cuales la claritromicina es ineficaz.

El uso prolongado de antibidticos puede resultar en una nueva infeccion (superinfeccion) con organismos
no sensibles. Los sintomas de una posible infeccion secundaria son fiebre y empeoramiento de su estado

general. Si ocurre una sobreinfeccion, comuniquese con su médico de inmediato.

Nifos
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Este medicamento no es adecuado para su uso en nifios menores de 12 afios (que pesen menos de 30 kg).
Otras formas farmacéuticas son més adecuadas para esos pacientes.

Otros medicamentos y Claritromicina Tevagen

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento

NO tome Claritromicina Tevagen si esta tomando:

. ergotamina o dihidroergotamina (usado para tratar la migrafa)

. terfenadina o astemizol (utilizados para tratar la fiebre y otras alergias)

. pimozida (utilizado para tratar alteraciones mentales)

. cisaprida o domperidona (utilizado para tratar problemas de estomago)

. simvastatina, lovastatina o lomipatida (utilizado para disminuir el colesterol)

. colchicina (utilizado para el tratamiento de la gota).

. ticagrelor (un medicamento que aclara la sangre)

. ranolazina (utilizado para tratar angina de pecho)

. midazolam oral (para la ansiedad o para ayudar a dormir).

(ver también ““ No tome Claritromicina Tevagen”).

Informe a su médico si esta tomando cualquiera de lo siguiente
. warfarina, un anticoagulante de tipo cumarina utilizado para hacer que la sangre sea mas liquida

. disopiramida o quinidina (utilizados para tratar el latido anormal del corazén)

. digoxina (utilizado para tratar la insuficiencia cardiaca)

. carbamazepina, valproato, fenobarbital o fenitoina (utilizados para tratar la epilepsia)

. teofilina (utilizado para tratar el asma)

. benzodiacepinas que se utilizan para dormir, por ejemplo midazolam, triazolam o alprazolam

. rifabutina, rifampicina, rifapentina o aminoglucosidos (por ej. gentamicina) ( utilizados para tratar
algunas infecciones)

. ciclosporina, tacrolimus o sirolimus ( utilizados después de un trasplante de 6rgano)

. atorvastatina o rosuvastatina (medicamentos que se usan para disminuir el colesterol)

. efavirenz, nevirapina atazanavir, saquinavir, ritonavir, zidovudina o etravirina ( utilizado para tratar a
pacientes infectados por VIH)

. hierba de San Juan (un producto a base de hierbas utilizado para tratar la depresiéon)

. fluconazol, itraconazol o ketoconazol ( utilizados para tratar infecciones fungicas)

. sildenafilo, tadalafilo o vardenafilo (utilizado para tratar la disfuncién sexual en hombres, y la
presion arterial elevada)

. omeprazol ( para problemas estomacales)

. insulina, glibenglamida, repaglinida (utilizados para tratar la diabetes)

. eletriptan (utilizado para tratar las migrafias)

. aprepitant (utilizado para tratar las nauseas y los vomitos durante la quimioterapia)

. halofantrina (utilizada para tratar la malaria)

. guetiapina o ziprasidona (utilizados para tratar trastornos mentales)

. metilprednisolona (un esteroide que se utiliza para tratar la inflamacion)

. ibrutinib o vinblastina (para el tratamiento del cancer)

. verapamilo, amlodipino o diltiazem ( utilizados para tratar problemas de corazon)

. tolterodina (medicamento para tratar la vejiga hiperactiva).

Embarazo y Lactancia

3de8




Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Claritromicina Tevagen no debe administrarse claritromicina a mujeres embarazadas o madres lactantes a
menos que el beneficio para la madre compense el riesgo para el bebé. Consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Pequefias cantidades de claritromicina pueden pasar a la leche materna.
Conduccion y uso de méquinas

Los comprimidos pueden producirle somnolencia, mareo o confusion: Si le ocurre, NO conduzca ni utilice
maquinas.

Claritromicina Tevagen contiene laca tartrazina, laca rojo allura y sodio

Este medicamento contiene laca tartrazina (E102) y laca rojo allura (E129), que pueden producir reacciones
alérgicas.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar Claritromicina Tevagen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos se deben ingerir preferiblemente con un vaso de agua. Usted puede tomar Claritromicina
Tevagen con o sin alimento, lo que prefiera.

Las instrucciones sobre las dosis recomendadas se presentan a continuacion:
Dosis en adultos incluyendo pacientes de edad avanzada y nifios mayores de 12 afios:

. Para infecciones en el pecho, garganta o senos nasales e infecciones de la piel y tejidos blandos:
La dosis recomendada es 250 mg dos veces al dia. En infecciones graves, su médico puede aumentar

la dosis a 500 mg dos veces al dia. La duracion habitual del tratamiento es de 6 a 14 dias.

. Para el tratamiento de infeccién por Helicobacter pylori asociado a Glcera duodenal:
Debera tomarse 500 mg dos veces al dia de claritromicina en combinacion con otros medicamentos

para tratar el Helicobacter pylori.
Su médico decidira el mejor tratamiento de combinacién para usted. Si no esta seguro de gué
medicamento tomar y cuando debe tomar el medicamento consulte con su médico.

Insuficiencia hepética o renal
Si tiene problemas de higado o problemas graves de rifidn su médico puede necesitar reducir la dosis.
Claritromicina no debera tomarse mas de 14 dias si presenta estos problemas.

Uso en nifios y adolescentes
Claritromicina Tevagen no esta recomendado para su uso en nifios menores de 12 afios.

Si toma mas Claritromicina Tevagen del que debe
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Si usted (o alguien) toma demasiados comprimidos juntos o piensa que un nifio ha ingerido algun
comprimido, contacte con el departamento de urgencias del hospital mas cercano o con su médico
inmediatamente o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20.

Una sobredosis le puede producir vomitos y dolor de estdémago.

Lleve con usted este prospecto, los comprimidos restantes y el envase al hospital para que sepan los
comprimidos que se han tomado.

Si olvidé tomar Claritromicina Tevagen

Si olvidd tomar un comprimido, tomelo tan pronto como se acuerde, a menos sea casi el momento de tomar
el siguiente.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Claritromicina Tevagen

NO deje de tomar el medicamento porque se sienta mejor. Es importante que complete el tratamiento que le
han prescrito, de otra manera el problema puede regresar y este medicamento puede ser menos efectivo la
vez siguiente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si nota alguno de los siguientes efectos secundarios graves, deje de tomar Claritromicina Tevagen y
comuniquese con un médico inmediatamente:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

» erupcién cutanea, dificultad para respirar, desmayo o hinchazén de la cara y la garganta.
Esta es una sefial de que puede haber desarrollado una reaccién alérgica.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

. diarrea grave o prolongada, que puede presentar sangre 0 mucosidad. La diarrea se puede producir
mas de dos meses después del tratamiento con claritromicina, en cuyo caso debe consultar con su
médico

. coloracién amarillenta de la piel (ictericia), irritacion en la piel, decoloracion de las heces,

orina oscura, abdomen sensible o pérdida de apetito. Estos pueden ser sintomas de que su higado
no esta funcionando correctamente.

. dolor severo en el abdomen y la espalda causado por la inflamacion del pancreas

. reacciones alérgicas agudas graves que puede causar dificultad en respirar o mareos (reacciones
anafilacticas)

. hinchazon de la cara y / o garganta (angioedema)

. reacciones graves en la piel como formacién de ampollas en la piel, boca, labios, ojos y genitales
(sintomas de una reaccion alérgica rara llamada Sindrome de Steven-Johnson/necrolisis epidérmica
toxica)

. reaccién cutanea grave, COmo una erupcion rojay escamosa con protuberancias debajo de la
piel y ampollas (pustulosis exantematica).

. reaccién cutanea grave que provoca una enfermedad grave con erupcion cutanea, fiebre e

inflamacién de los 6rganos internos (DRESS)
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latidos cardiacos irregulares potencialmente mortales (torsade de pointes).

Otros efectos adversos

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

dificultad para dormir (insomnio)

cambios en el sentido del gusto

dolor de cabeza

ensanchamiento de los vasos sanguineos

problemas de estémago tales como nauseas, vomitos, dolor abdominal, indigestion, diarrea
funcionamiento anormal del higado (detectado en anélisis de sangre)

erupcion en la piel

aumento de la sudoracion

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

infecciones como infecciones del estdbmago e intestino, inflamacion de la piel causada por
infecciones orales o vaginales (infeccidn fangica), infeccion vaginal bacteriana

niveles bajos de celulas sanguineas (neutropenia y leucopenia)y otros trastornos de los glébulos
blancos (eosinofilia)

pérdida de apetito, disminucion del apetito

ansiedad, nerviosismo

desmayos, mareos, somnolencia, temblores o agitacion, movimientos involuntarios de la lengua, la

cara, los labios o las extremidades

zumbido en los oidos (tinnitus), discapacidad auditiva o pérdida de la audicion
corazén rapido y fuerte (palpitaciones), cambios en el ritmo del corazén o paro cardiaco
problemas respiratorios (asma), hemorragia nasal

coagulo de sangre en los pulmones

problemas de estomago como hinchazon, estrefiimiento, eructos (eructos), gases (flatulencia), ardor
de estdbmago

inflamacidn del revestimiento del estémago (gastritis) o del es6fago (el tubo que conecta la boca con
el estdbmago), dolor en el recto (proctalgia), inflamacién de la boca o la lengua, sequedad de boca
aumento de las enzimas hepaticas, problemas hepéaticos como hepatitis (inflamacion del higado) o
alteracion del flujo de bilis (colestasis) que pueden causar coloracion amarillenta de la piel
(ictericia), heces péalidas u orina oscura

picazon, urticaria

areas rojas en la piel cubiertas con pequefias protuberancias confluentes (erupcién maculopapular)
ampollas en la piel que estan llenas de liquido (dermatitis ampollosa)

rigidez, dolor muscular, calambres musculares

problemas renales como niveles elevados de proteinas que normalmente excretan los rifiones o
niveles elevados de enzimas renales

fiebre, escalofrios, debilidad, fatiga, dolor de pecho o sensacion general de malestar

resultados anormales de los andlisis de sangre

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

infecciones bacterianas de la piel (erisipela)

reduccion severa de ciertos glébulos blancos (agranulocitosis); los sintomas pueden incluir fiebre
alta, escalofrios, dolor de garganta, dificultad para tragar e inflamacidn de la boca, nariz, garganta y
area genital o anal.

reduccion de plaquetas en sangre (trombocitopenia); Los sintomas pueden incluir aumento de la
tendencia al sangrado y petequias (sangrado punteado en la piel y membranas mucosas)
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. confusion, cambio en el sentido de la realidad , depresion, desorientacion, alucinaciones (ver cosas),
suefios anormales

. sentirse euférica o sobreexcitada, lo que causa un comportamiento (mania)

. convulsiones (ataques)

. cambios o pérdida del sentido del gusto y / o el olfato
. parestesia (sensacion de hormigueo y ardor en la piel, entumecimiento, sensacion de "hormigueo™)
. sordera

. aumento del ritmo cardiaco, fibrilacion ventricular (contraccion descoordinada del corazon)

. hemorragia

. decoloracion de la lengua o dientes

. acne

. debilidad muscular (miopatia), degradacion del tejido muscular (rabdomidlisis); Si padece miastenia

gravis (una afeccion en la que los musculos se debilitan y se cansan con facilidad), la claritromicina
puede empeorar estos sintomas

. inflamacion de los rifiones o incapacidad de los rifiones para funcionar adecuadamente (puede
observar cansancio, hinchazén de la cara, abdomen, muslos o tobillos o problemas para orinar) o
insuficiencia renal

» color anormal de la orina
» aumento del tiempo de coagulacion de la sangre (aumento del INR y del tiempo de protrombina).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
sistema espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Claritromicina Tevagen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase,
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ (e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Claritromicina Tevagen

e El principio activo es claritromicina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 250 mg de

claritromicina.

e Los deméas componentes son almiddn glicolato sédico (procedente de almiddn de patata), celulosa
microcristalina, povidona (PVP K-30), hidréxido de magnesio, croscarmelosa sodica, silice coloidal
anhidra, &cido esteérico, estearato de magnesio, hipromelosa (E464), dioxido de Titanio (E171),
macrogol 400, laca tartrazina (E102), laca AC rojo Allura (E129), laca indigo carmin (E132) y
vainillina.
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http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase
Claritromicina Tevagen 250 mg es un comprimido recubierto con pelicula de forma oval, amarillo, grabado

con “93” por una cara 'y “7157” por la otra.
Claritromicina Tevagen 250 mg estadn disponibles en tamafios de envase 8, 10, 12, 14, 14 envase
calendario, 16, 20, 30, 100 y 120 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y Responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B
12 Planta, Alcobendas

28108 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Paises Bajos

0

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen, H-4042

Hungria

0

TEVA PHARMA, S.L.U.

C/ C, n° 4. Poligono Industrial Malpica,
Zaragoza,

50016 Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

DK Clarithromycin Teva
ES Claritromicina Tevagen 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

IE Clarithromycin Teva 250mg Film-coated Tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: diciembre 2022

“La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es”
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