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La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeo-atravesade-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
. Seccion 4.4

Se debe afadir una nueva advertencia como sigue:

Prolongacion-deHntervalo OF-Acontecimientos cardiovasculares

Se han observado repolarizacion cardiaca e intervalo QT prolongados, lo cual confiere riesgo de
desarrollar arritmia cardiaca y torsade de pointes, en el tratamiento con macrélidos, incluida
claritromicina (ver seccion 4.8). Por tanto, como las siguientes situaciones pueden conllevar un
mayor riesgo de arritmias ventriculares (incluido torsade de pointes), se debe utilizar claritromicina
con precaucion en los siguientes pacientes;

. Pacientes con arteriopatia coronaria, insuficiencia cardiaca grave, alteraciones de la
conduccidn o bradicardia clinicamente relevante,

. Pacientes con alteraciones electroliticas como la hipomagnesiemia. No debe administrarse
claritromicina a pacientes con hipopotasemia (ver seccién 4.3).

. Pacientes que estén tomando simultaneamente otros medicamentos asociados con la
prolongacion de QT (ver seccion 4.5).

. Esta contraindicada la administracién concomitante de claritromicina junto con astemizol,
cisaprida, pimozida y terfenadina (ver seccion 4.3).

. La claritromicina no debera administrarse a pacientes con prolongacion del intervalo QT
congenita o adquirida y documentada, o con antecedentes de arritmia ventricular (ver
seccion 4.3).

Los estudios epidemiologicos que investigan el riesgo de resultados cardiovasculares adversos
con macrolidos han mostrado resultados variables. Algunos estudios observacionales han
identificado un riesgo raro a corto plazo de arritmia, infarto de miocardio y mortalidad
cardiovascular asociada a macrélidos, incluida claritromicina. Cuando se receta claritromicina
se debe establecer un equilibrio entre el examen de estos hallazgos y los beneficios del
tratamiento.
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