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®YAAO OAHI'IQN I'MA TON AZOENH
LARITHRO
Kovig yia diaAupa npog £yxuon
Clarithromycin 500 mg/vial

1. MPOZAIOPIZMOZ TOY ®APMAKEYTIKOY NMPOIONTOZ

1.1. Ovopacia: LARITHRO.

1.2. Z0vOeon: ApacTikn ougia: Clarithromycin. 'Ekdoxa: Lactobionic acid, Sodium hydroxide.
1.3. dappakoTeXVIKA HOpPR: Kovig yia didhupa npog £yxuon 500 mg/Vial.

1.4. NepiekmikoTNTA O0€ dpaoTikn ouaia: Clarithromycin 500 mg/vial.

1.5. NMepiypan — Zuokeuaoia: FUaAivo QIaAidIO KAEIOPEVO PE EANACTOUEPEC NWA.

1.6. ®appakoBePANEUTIKA KaTnyopia: AvTIBIOTIKO (PAPUAKO TNG KATNYOPIAC TwV HAKPOAIDWV.
1.7. YneuBuvog KukAogopiag: VERISFIELD (UK) LTD.

1.8. NapaokeuaoTiG: REIG-JOFRE, S.A.

1.9. ZuokeuaoTng: REIG-JOFRE, S.A., RAFARM AEBE.

2. TI NPENEI NA TNQPIZETE I'lA TO ®APMAKO NOY Az XOPHIHZE O IATPOZ ZAz
Fevikég nAnpogopieg: AvTIBIOTIKO yia Tn Bepaneia AoINwEEwy ano Hikpopia guaiodnTa oTtn
kAapIBpopUKivn.

2.2. OepaneuTikEG evdEei&elg: To LARITHRO evdeikvutal 0Tav anaiteital napevrepikr Bepaneia

oTNV QVTIYETOMNION €uUaiobnTwV MIKPOOPYaVvIOUWVY OTIG akOAouBeg naBnoelG: AOCINWEEIC Tou

KATWTEPOU AVANVEUOTIKOU OUOTAMATOG (M.X. PBPOYXITIC, Mveupovia) = AOIJWEEIC TOU aVWTEPOU

avanveuoTikoU ouoTnUaTog (N.X. QapuyyiTic, IYHopITIG) = ACIHWEEIC TOU DEPUATOC KAl TWV HAAAKWV

popiwv (n.x. BUAGKITIC, KUTTAPITIC, €pUCINEAAC) = SUPNANPWHATIK Bepansia O YEVIKEUPEVEG N

EVTOMIOWEVEG AOINWEEIC OPEINOJEVEG o0 aTuna MukoBaktnpidia (n.X. Mycobacterium avium,

Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium chelonae, Mycobacterium Fortuitum).

2.3. Avrevdeieig: H kAapiBpopukivn avTevdeikvuTal g aoBeveig e yvwaoTn unepeuaiobnaia oTa

Makpohidia. AvTIOPAoEIC aMEPYIKEC I UMEpeualodnoiag npénel va avTigeTwnidovTal PE ApeTa

UNooTNPIKTIKG METPA. AvTevdeikvuTal n oUyXpovn Xoprnynon Tng KAapIBpopukivng Pe ¢appaka nou

nepiExouv aoTep{OAn, oilanpidn, mipodidn kai Tep@evadivn (BAEne AMNAemdpAcEIC).

2.4. EI0IkéG npo@UAGEEIC kal MPOEISONOINCEIC KaTa TN XpAon: Me OAa oxedov Ta

avTIHikpoPIakd (apuaka nePIAaPBaAvopévwy Kal Twv HIKPoAIdiwY, €xouv avagepBei NePINTWOEIG

WeudopeUBPavmwdouc KONITIOAG, n KAIVIKR) Hop@r) TNG onoiac Knopei va sival anod eAappa £wg Kal

ooBapoTatn N enikivduvn yia Tnv {wn Tou aoBevoulc.

MNpo@uAdgeic: H kAapiBpopukivn anoBailAeTal kKupiwg anod To rAnap. ANAITEITAI CUVEN®G NPOooXT)

KATa TNV Xoprnynon Tou (papuakou ot aoBeveic he diatapax£eg TN nnaTikng Asiroupyiac. Mpoaoxn

XpelaleTal eniong oTav n kAapiBopukivn XopnyeiTal og aoBeveic e VEPPIKT avendpkela PETPIoU N

ooBapouU Babuou kai og ageveic pe unokahiaiyia ( empnkuvon diaoTnuarog QT).

Mpoooxny xpeldleTal €niong ¢ npoc To evOEXOUEVO OlAOTAUPOUMEVNG aVvTOXNG MHETAEU

kAapIBpopukivng kal AAwv pakpoAidiwv kabwg kal AIVKOPUKivNG Kal KAIVOapuKiving,

Kunon kai yahouyia: H aopaieia evOopAERIAc xoprynone TN KAapIBpopukivng kata Tnv kUnon Kai

Tov BnAacuo dev €xel emBeBaiwBei. Ala ToUTO N XpAon TNG Kata Tn OIAPKEId TNG KUNOEWG Oev

ouvioTaTal, €KTOG €AV TO AVAPEVOMEVO OMEAOC unepavTioTaduilel Tov mBavo kivouvo, 1d1aiTepa

KATA TOUG TPEIG NPWTOUG UAVEG TNG kKUNong. H kAapiBpopukivn ekkpiveral aTo avBpwnivo yaAa.

Enidpaon _ornv_IkavoTnTa odrynaong Kdl X€IpIoPoU unxavnuartwy: Asv napartnpnénkav enidpageic

oTnV IKavoTnTa 0drynon Kal XeipiogoU Jnxavav.

2.5. AAA\nAem3paocei ue AAAa PApUHAKA I} OUTIEG

AMNAenIdpaceic os @apyaka: Ta anoTeAéopaTa KAIVIKQV HEAET®V OEiXVouv OTI UMNPEE HIKPr aAAa

oTaTIkwG onuavtikn (p< 0,05) auv&non Twv emnédwv Bgo@UAANivNG kai kapPapalenivng otnv

KUKAOQOpIa KaTa Tnv ouyxXpovn Xopriynaon Toug Je TV KAapIiBpopukivn.

AMNAenIdpaoeic oyeTi{OPEVEC PE TO KUTOXpwua P450: Ta pexpl onuepa OIaBéoiya oToixEia

anodeikvUouv OTI N KAapiBpopukivn peTaBoAileTal kupiwg and To 100éviupo CYP3A Tou nnarikou

KuTOXpWHATOC P450 3A. AUTOG €ival £vag GnUAvTIKOG MNXAavioHog nou npoadiopilel aANAEMIdpATEIG

noAwv papudkwv. O HETABOANICHOC AUT®V TWV GAPUAKWY HECW AUTOU TOU GUCTNUATOC KMOpEi va

avaoTaAAel Pe Tautoxpovn Xoprynon KAapiBpopukivng kai pnopei va ouvodeUsTal and au&naoeic

TV €NINEdWV TOUC OTOV Opo. Ta akoAouba (pAppaka r KATnyopiec (papudkwv €ival yvwoTd N

unonTa petaBoAiopol and To idlo 10oeviupo CYP3A: ahnpaloAdun, aotepiloAn, kapBapadenivn,

aihooTaldAn, oilanpidn, KukAooropivn, duconupauidn, napdywya epyoTapivng Aopaotarivn,

MEBUANPedVICOAOVN, HIdaloAdun, openpaldAn, and oToOpaToG avminnkTika (n.x. Bapgapivn),

npodidn, kividivn, pipaunouTivn, aiNdevagpiin, oiypaacTarivn, tacrolimus, Teppevadivn, TpialoAdun,



kal BiviAaoTivn. ®dppaka nou aAnAemidpolv HE NAPOMOIOUG HNXAVIOMOUG HECW AAwv
100ev{UPWV TOU KUTTOXpwHaToc P450 nepidayBavouv Tnv @aivutoivn, 8o@uilivn kai BaAnpodrn.
Ta anoTeAéopaTa KAIVIK@WV PEAET®V Oeixvouv OTI unnpEe MIKPN aAAd OTaTIOTIKWG onuavTikn (p<
0,05) auénon Twv eninédwv BeoPuANivng kal kapBapalenivng oTnv KUkKAo@opia kata Tnv ouyxXpovn
XOprynon Touc We TNV KAGpIBpoduKivn. Znavia €xouv avapepBei NepioTaTika papdopudAuoNG HE
TauTOXpOVN Xoprynon KAapIBpoUuKivng Kal avaoToAEwv pedoukTaons HMG-CoA, n.x. AoBacTaTiving
kal oiyBacTaTivne. H ailanpidn petapolietal oto nnap and 1o €viugo CYP 34A. Eneidn ol aloAeg
Kal Ta PakpoAidia, onwg n kAapiBpopukivn, avacTeAouv To €v{upo auTd, n olyxpovn Xoprnynon
NG o1lanpidng ME TIG oudieC auTéG PMopei va au€noel Tov Kivduvo eu@aviong diatapaxwv Tou
kapdiakou pubpou ( empnkuvon Tou diaotnuaTtog QT, Kolhiakec appubuiec kai TORSADES DE
POINTES). Aia ToUTO va pnv ouyxopnyeital n ailanpidn We Ta ¢appaka autd. ‘Exouv naparnpnOei
NapoOUoIEC eKONAMOEIC O aoBeVeIC MOU £naipvav ouyxpovwe KAapiBpopukivn kal nipodion. 'Exel
avapepBei OTI Ta PAKPOoAIdIa TPOMOMnoIoUV ToV PETABOAIOHO TNC TEPPEVAdIVNG UE ANOTEAEOUA TNV
avgnon Twv eninédwv TEPQEvadivng, n onoia €XEl NePIOTACIOKG OUOYETIOOEI Pe KapOIQKEC
appuBuiec 6nw¢ enmipnkuvon Tou dlaoTnuaTog QT, kolAiakny Taxukapdia, KoIAIakr papuapuyn Kai
Torsades de Pointes (BAéne AvTevdei&eic). Mia PeAETN o€ 14 uyleic €BEAOVTEC GTOUG OMOIOUG N
kAap1Bpopukivn Xopnynenke napaAnAa pe Tnv Teppevadivn £0eIEE au&nan Tou O&ivou PETABOAITN
NG TepPevadivng To dINAAaoIo 1 To TPINAACIO oTov 0pd Kal ENIPRAKUVON Tou diaoThpaTog QT, Xwpic
OMWC va napatnenBolv KAIVIKWG avixvelolues emdpacelg. (BAEne AvTtevdeigeic). Mapduoia enidpaon
€xel napatnpnBei katd Tnv xoprnynon astemizole oe ouvduaopod pe AMa pakpoAidia. ‘Exouv
avagepbei, nepioTaTikd Torsades de Pointes kata Tnv TauTtoxpovn Xoprnynon kAapiBpopukiving Kai
Kividivng r} duconupapiong. Ta enineda Twv pApuAKwY AuTwv OTOV 0pO MPENEl va EAEyXovTal KaTd
Tn didpkela TG Bepaneiag pe kAapiBpopukivn.

AMeC @apuakeuTikéC aMnAemidpdoeic:  'Exouv napatnpnBsi auEnupeveg CUYKEVTPWOEIC dIYoEivng
oTov opd o aoBeveic nou énaipvav Oiokia kAapiBpopukivng kal SIyo&ivng ouyxpovwe. € TETOIEG
NEPINTAOEIG KNopei va €ival xpAoiun n napakoAoudnon Twv emnedwv diyo&ivng atov opd. H
TauTtOXpOVN XOpHynon andé To oToua diokiwv kAapiBpopukivng kai zidovudine oe evnAikoug
aoBeveic npooBeBAnuEvouc anod Tov 10 HIV, unopei va odnynoel O PEIWoN TWV OUYKEVTPWOEWY TNG
zidovudine ot oTaBepr) kataoTaon. Ensdf n kAapiBpopukivn @aiverar va napepnodilel Tnv
anoppodpnon Tng zidovudine 6Tav auTec AapyBavovTal TAUTOXPOvVa ano To OTOUA, UNdpxel Peydain
nmeavotnTa n aMnAenidpacn autrn va pnv napatnpesital otou¢ acBeveic nou AauPavouv
kAapiBpopukivn evOoPAEBinG. Mia papuakoKIvnTIKR HEAETN £O€IEE OTI n olyxpovn xopriynon 200
mg ritonavir kabe 8 wpec kar 500mg kAapIBpopUKivNG KABE 12 WPEC anod Tou OTOMATOG, EiXE oav
anoTEAEOPA ONMAVTIK) avaoToAnl Tou MeTaBoAiopou TN kAapiBpopukivng. H Cmax Tng
kAapiBpopukivng augnonke katd 31%, n Cmin katd 182% kai n AUC kaTtda 77% katd Tn ouyxpovn
¥opriynon Me ritonavir. Mapatnpndnke Wia nNARpng avacToArny Tng PloouvBeonc Tng 14-R-OH
KAGpIBpopuUKivNG. e aoBeveic pe QUOIOAOYIKT VEQPIKR AsiIToupyia Oev anaiTeital peiwon Tng
doooAoyiag Aoyw Tou Peydhou BepansuTikoU OeikTn TNG KAAPIBPOUUKIVNG. € aoBeVEIC IE EKNTWON
TNG VEPPIKNAG AEIToUpyiag npoTeivovTal Ta akdhouBa dogoAoyIka oxnuaTa: X aobeveic e kabapon
kpeaTivivng 30 €wg 60 mil/min n 8don MeiwveTal KATA TO NUIOU. X aobeveic pe kabapaon
KpEATIVivng HIkpoTepn Twv 30 mi/min n ddon HeiwveTal katd To 75%. AOCEIC KAQpIBPOUUKIVNG
MeyaAUTepeg and 1 g Tnv nuépa dev npénel va xopnyoUvTal GUYXPOvVWG HE ritonavir. Méxpl anuepa
Oev EXOUV Vivel KAIVIKEG WEAETEG yia Tn QUOIKA oupBaTdTNTa TNG KAAPIBPOMUKIVNG HE AGAAQ
evOoPAERIa SiahupaTa.

2.6. Aocoloyia ka1 Tponog xopnynong: H ouviotwpevn doooAoyia Tou LARITHRO eival 1 g
TNV nuépa dINpnuévo o€ 2 ioec OOOEIC, WE €yXuon WETA and npooBeTn apaiwon PE KATAAAnAo
evOOPAERIO dIaAuUpa, og didoTnua 60 AenTwv. H kAapuBpopikuvn dev Npénel va xopnyeital epanag
N Y€ EVOOUUIKN &vean.



Aocohoyia oe agBeveic Pe PUKOBAKTNPIOIAKEC AOIUWEEIC: Mapd To yeyovog OTI PEXP! Twpa Oev

undapyouv oToixeia yia Tnv evOoPAEBIa XpAONG TNG KAAQPIBPOUUKIVING O avoooKATAOTAAUEVOUG
aoBeveic, undpyouv OToIXEIa yia TNV and TOU OTOPATOC XPron TnG o€ aoBeveic pe Aoipwén HIV. H
OUVIOTWOMEVN OOON OTOUC EVNAIKEC LE YEVIKEUMEVEG I EVTOMIOWEVEG AOIWEEIC (M.X. M. avium, M.
Intracellulare, M. Chelonae, M. Fortuitum) eivar 1000 mg nuepnoiwg oc dUo ioeg doosic. H
ouvioTwMevn doon ora naidid eivar 15-30 mg/kg Bapouc Tnv nuépa ot dUo OdoelG. Eni Tou
napovro¢ Oev UMNAPXOUV COTOIXEid Mou va unooTtnpilouv Tnv evOO@AERIa  Xoprynon TNng
kAapiBpopukivng oe naidid. H evdopAERia Bepaneia pnopei va neplopiletal og 2-5 YEPEC 0TO Bapeia
naoyovra acBevr) kal npénel va avTikabiotavral Pe Bepaneia and To oTopa OTav auTo Eeival
duvaTov Kkata Tnv kpion Tou yiaTpou. Xe aoBeveic pe EKNTWON TNG VEQPPIKNG AsiToupyiag pe
kaBapon kpeaTivivng katw Twv 30 ml/min, n d6on TG KAAPIBPOMUKIVNG NPENEI va EAATTWVETAI OTO
/2 TNC KAvoVIKNG OUVICTMHEVNG dOONC.

2.7. Ynepdoooloyia — AVTIHETONION: € NePINTwOon  UNePBOAIKNG dOONG, N Xoprnynon Tou
(papuakou npénel va dlakONTETAl Kal va apyiel n €papuoyr UNooTNPIKTIKOV HETPWY. AMO TIC
ava@opEC NMou UNAPYouUV NMPOKUNTEl OTI HETA TN ARWN HEYAANG noodTnTag KAApIBpopUKIvnG NpPEnEl
va QavagévovTal  yaoTpevTepikd oudnTopata. ‘Evag aoBevic o onoiog  €ixe  I0TOPIKO
paviokatabAINTIKAG Wuxwong €AaBe 8gr kAapIBpopUKivnG Kal napouciacs WUXIKEC OIaTApaxES,
napavoikn cupnepipopd, unokahiaiyia kai uno&aipia. O1 aveniBuunTeg avTidpAcEIC nou oXeTiCovTal
ME UNEPBOAIKEC DOOEIC NPENEI va avTIMETWMI(OVTAl YE TNV TAxXEid anouakpuvaon Tou (papuakou nou
Oev &xel akopa anoppo@nBei kal e UNOCTNPIKTIKA METPA. ‘ONwG Kal PE Ta AAAa pakpoAidia, n
oTabun TnG KAapiBpopukivng otov opd Oev ennpealeTal onUavTika anod Tnv aigokabapon n
nepiTovaik kabapon. € QUTEC TIC NEPINTWOEIC EVNUEPWOTE To yiaTpd oag i 1o Kévrpo
AnAnTnpiacewv: TnA: 210 7793777.

2.8. AvemOUunNTEG eveépyeleg: O avenmBUUNTEG EVEPYEIEC MOU avapEPBnKav ouxvoTepd O€
KAIVIKEG MEAETEC OE OXEON HE TNV €yxuon, NTav QAeyuovn, suaiodnaoia, QAERITIC kal NOVOG OTO
onueio Tng £€yxuonc. H auxvoTtepn avemBuunTn evépyela nou dev oXeTICOTAv WYE TNV £yXuon NTav n
aMoiwon TG yelonc. ZTIG KAIVIKEG OOKIMEC MoU npaypaTonoinénkav os evAAIKEG, O aveniBUUNTEG
EVEPYEIEG TNG KAAPIOPOMUKIVNG and oTOWATOC Nou avapépBnkav ouxvoTepa ATAv YAoTPEVTEPIKA
evoxAiuaTta OnA. vautia, duonewia, kolhiaka dahyn, e€petoi kal Sidppold. AAAEC avemiBuUPNTEG
evépyelec NTav kepaAalyia, alhoiwaon Tne yelong kal Napodikr) av&non Twv NNaTikwv evUPwV.
Euneipia yeTd Tnv kukAo@opia: ‘Onwg Kal e OAa Ta PakpoAidia, Pe TNV KAQpIBpoUUKivn €xouv
avaQepBei UEPIKEG MEPINTWOEIC NNATIKNG JUCAEITOUPYIAg Ke au&non Twv NNaTikwv ev{UUWV Kal
NNATOKUTTAPIKN f/kal XoAooTatikry BAABN ouvodeuouevn i OxI ME iKTEPO. AUTH N NNATIKA
OuoAeIToupyia pnopei va ival goBapn av kai ouvndw¢ avaoTpeWiun. MoAU ondvieg NePINTWOEIC
BavaTn@Oopou NNATIKAC avendapKelac €XOUV OUCXETIOTEI e gofapr] UMNOKEIWEVN VOGO 1) Kal PE GAAN
olUyXpovn QAPUAKEUTIKN aywyr. 'Exouv avaQepbei PEPOVWUEVEG NEPINTWOEIC AUENONG TNG
KPEATIViVNG 0Tov 0pO aAAG dev OIanmIoTWONKE 0 CUCXETIONOG HE TO (Papuako. ‘OTav guyxopnyeital
Me OpenpalOAn napaTnpeitTal PEPIKEG (POPEC avaOTPEWIMOG AMOXPWHATIONOC TNG YAWoOodc Kal
alMoiwon Tng yelonc. ‘Exouv avagepBei alepylkeg avTidpdoelg, kvidwon, nnia depudaTika
eEavOnuara kal ava@uAagia. Ynnp&av avapopec ouvdpopou Stevens-Johnson/ TOEIKNAC EMOEPUIKNG
VEKPOAUONC KATA TN Xopriynon KAapi8pouukivng ano To oTopa. 'Exouv avapepdei eniong NapodIKEG
avTIOpAcEIC anod To KEVTPIKO VEUPIKO cUoTnua n.X. CaAn, iANyyog, ayxwTikny kataoraon, alnvig,
£QIAGNTEC, €EUBOEC, oUYXUON, anonpPooavaToAMoNOG, Napalodnoelc, WUXWaon Kal anonpoownonoinan.
Aev exel Opwg BeBaiwBei n UNap&n arTioAoyiknG OXEONG WE TN Xopnynong Tou ¢appdakou. Exouv
avagepbei kata Tn didpkela Bepaneiag pe KAApIBPOUUKIVN NEPINTWOEIG EKNTWANG TNG AKONG MoU
ouviBw¢ unoxwpnoe e Tnv Olakonny Oepaneiac. Eniong diagoponoinon Tou aiobnTrpiou
00ppnong, ouvnBwc oe ouvduaouo HE aloiwon Tng yeuonc. ‘Exouv avagepBei nepinTwoelg
YAwoOITIdAg, oTouaTITIOAG ) OTOMATIKAG HOVIAIQONG Kal anoXpwHaTIoNOC TNG yAwooadc KaTta Tn
Oepancia pe khapiBpopukivn (diokia). Eniong nepINTWOEIC anoxpwpdaTiopou Twv dovTiwv. O
anoXpwHaTIoPoC gival avaoTpEWIHoC YETA and odovTIaTpIkO kabapiouo. 'Exouv avapepBei onavieg
NEPINTWOEIC UMOYAUKAIMIAE, MEPIKEG Twv Onoiwv eugaviodnkav os acBeveic nou eAduBavav
OUYXPOVWC UMOYAUKQIMIKA napaywya I IvoouAivr. 'Exouv avaQepBei WEUOVWMEVEG NEPINTWOEIG
Aeukoneviag kar BpopBokuTTONEVIAG. ‘'ONWC Kal Je AAAa JakpoAidia, onavia £xouv avapepdei Ye Tnv
kAapiBpopukivn enipnikuvon Tou diaoTtrpatoc QT, kolAlakn Taxukapdia, kal torsades de pointes.
Ynapxouv OMNAvieG avapopeG MNAykpedTiTidag Kal  Onacuwv. AUCHEVEIG  EVEPYEIEG OF
avoooKaTaoTaApevoug acBeveic: Mapd To yeyovog OTI PEXP! Twpa Oev UNAPXOUV OTOIXEId yia TNV
evOOPAERIa Xpron TNG KAApIBPOMUKIVNG 08 avoooKaTaoTAAUEVOUC aoBeveic, undpyouv OToIXEIa yia
TNV and Tou OTOPATOC XPRON TNG 0 aoBeveic pe Aoipwén HIV. ZToug aoBeveic ue KATAOTOAR Tou
avooonoinTikou ano AIDS 1} and AaAAa aiTia, oToug onoioug n KAapIBpolukivn Xopnynenke ot
MEYAAEG OOOEIC Kal yia Jeyaha Xpovika OlaoTruaTa yia AOIMWEEIC ano HukoBakTnpidia, n dIakpion




METAEU avenmBUuNTWV evepyeiwv nou Ba pnopoucav va anodoBolv aTnv KAapiBpopukivn | oTa
UMNoKeipeva oupnTopaTta and tnv vooo HIV ) ano a\\a napepBarlopeva vooruata unnpEe NOANEC
POpEC dUOKOAN. Ze eVNAIKEG Ol QUOHEVEIG avTIOPACEIG Nou avapeépdnkav ouxvoTePA anod aoBeVveic
nou €naipvav 1000 mg kAapIBpopUKIvNG NUEPNTIWG NTav: vauTia, PEToi, aroiwon Tng yeuaong,
KoINlgka aAyn, Oiappolia, €Eavenua, WETEWPIOPOG, Ke@aAlalyia, DUOKOINIOTNTA, OIATAPAXEC TNG
akong, au&non Tng SGOT kai Tng SGPT. Avagépbnkav onavidTepa OUcnvoia, adnvia kai
&npooTopia. 3TOUG avooOKATAoTAAPEVOUG aoBeveic autoUc, N a&loAdynon Twv  BIOAOYIKWV
napapéTpwyv BacioTnke oTnv avaluon TIM®V nou dev fTav Evrova diatapaypeveg (anokAgiovrag Tig
aKpaieC avWTEPEG KAl KATWTEPEC TIUEC) O KABE ouykekpipévn dokipaoia. Me auTa Ta KpIThpiq,
nepinou 2-3% Twv aoBevwv nou €AaBav 1000 mg kAapiBpopukivng Tnv nUEPa napouciacav
onuavTikry naBoloyikn avinon Twv SGOT kai SGPT kai naBoloyikny Heiwon Twv AEUKOV
aigoo@aipinv Kal aigonsTaliwv. 'Eva PIKPOTEPO MOCOOTO AoBevwv OTIC OUO OOCOAOYIKEC OMADEC
QUTEG Napouaiaoav eniong augnuéveg TIES BUN.

2.9. Hpepounvia ARENG NpoidvToG: Evnuepwdeite yia Tnv nuepounvia AN&ng Tou @apudkou
ano Tnv &vOeiEn oTnV €EWTEPIKN KAl EOWTEPIK) OUOKEUATIa Tou MpoiovToc.Ta ¢pdpuaka Yevika
npénel va Aayavovrai npiv and tnv nuepopnvia Angng Touc.

2.10. IdiaiTepeg NPoPUAAGEEIC yia Tn GUAaZn Tou npoiovTog: Ta abikta ¢iaAidia LARITHRO
(puNaooovTal o BepPokpacia PIKpOTEPN Twv 30°C Kal NpoCTATEUPEVA and TO PwC.

2.11. Odnyieg yia Tn XpAon: To TeAiko SiGAupa yia €yxuon NapdokeudaleTal we eENC:

1. MNapaokeualeTal To apyikd didAupa LARITHRO pe npoobrkn 10 ml «anooTelpwlévou EVETIHIOU
UdaToc» aTo PIaAidio 500 mg okOvNG. XpNOIUONOIEITAl JOVO «ANOCTEIPWHEVO EVEDIHO UdwpP» JIOTI
aMol dlaAUTeC pnopei va npokaAéoouv i(nua katd Tnv avacuortacn. Na upn xpnoigonoiouvTal
OIOAUTEG MOU MEPIEXOUV OUVTNPNTIKA i} avopyava aAaTa. Znpeinon: oTav yiveTal avaocuoTacn Tou
NpoiovVTOC ONWG MEPIYPAPETAl  NApandvw, TO TENKO OIGAUMA MEPIEXEl  ANOTEAEOMATIKO
avTigikpoPiakd ouvTnpenTiko: kaBe ml nepiéxel 50 mg kAapiBpopukivng. ‘Exel anodeixBei Xnuikr kai
(UOIKN) 0TaBepOTNTA TOU MPOIdVTOC yia 48 wpeg oTouc 5°C kal yia 24 wpeg otoug 25°C. And
MIKPOBIOAOYIKNG Anowng, To avacuoTabev npoidv npenel va Xpnoidonolsital auéows. Edv dev
Xpnoiponoin®ei aueaa, ol Xxpdvol kal oI OUVONKeC QUAAENG npiv and Tn xpron &ivar eubuvn Tou
XpNoTn Kal dev Ba npEnsl kKavovika va &enepvolv TIC 24 wpeg os Bepuokpaaia 2°-8°C, eKTOC £Gv n
avaouoTaon / d1IaAuan €xel Yivel O eEAEYXOUEVEG KAl MIGTOMNOINUEVEG AGNNTEG GUVONKEG.

2. To npoidv nou npokunTel and Tnv avacuoTtaon (500 mg ot 10 ml ‘evecigyou UdaToc)
npooTifeTal oe Toulayiotov 250 ml evog and Ta napandvw OlaAUPaATa npiv and Tn Xopnynon.
AeETPOlN 5% oe didAupa Ringer, OeETpoln 5%, Lactated Ringer's, 0e€Tpoln 5% oe xAwpioUxo
vartpio 0.3%, normosol-M oe deETpoln 5%, normosol-R ot OeETpdln 5%, Oe&Tpdln 5% oc
xAwpioUxo vartpio 0,45% kai xAwpioUxo vartpio 0.9%. ‘Exel anodeixBei XnuUIKr Kal QUOIKNA
0oTaBePOTNTA TOU NPOIOVTOG YIa 48 wpeg aToug 5°C kal yia 6 wPeg aTouc 25°C. And HIKPORIOAOYIKNG
anoync To avacuoTaBev npoidv NpENEl va XpnolPonoleiTal ayéowc. Eav 8ev xpnoidonoinBei aueaa,
ol XpOvol kal ol ouvlnkec PUAAENC npiv and Tn xpnon €ival euduvn Tou XpnoTn kai dev Ba npénel
Kavovika va &enepvouv TIG 24 wpec o€ Beppokpaocia 2°-8° C, ekTdG €av n avacuoraon / didAuon
EXEl YiVEl OE EAEYXOMEVEC KAl MIOTOMNOINUEVEG AONNTEG OUVONKEG. Aev Npénel va nNpooTiBeTal kaveva
(apuako f XNWIKA ouadia ato didAupa Clarithromycin 1.V. €dv dev £xel eAeyXOsi NPONYOUHEVLC N
£nidpacn TnNG NPooBnKNG oTn XNUIKNA 1N PUCIKR oTaBepdTNTa Tou SIAAUUATOC.

2.12. Huepounvia TeAeuTaiag avadswpnong Tou puAAadiou: 10/2008.

3. TIAHPO®OPIEZ I'A THN OPOOAOIIKH XPHZH TQN ®APMAKQN

* To ¢dppako autd 0ac To €ypaye o yiaTpdC 0ac MOVO YId TO OUYKEKPIYEVO 1ATPIKO OAC
npoBAnua. Asv 6a npénel va To SiveTe gg AAAa ATopA ) va TO XPNOILONOIEITE yia KAnoia aAAn
naenon, Xwpic NPoNyoUUEVMC va EXETE OUKBOUAEUTEI TO yIaTPO 0aG.

= Edv kata Tn didpkela TG Bepansiag epgavioTei kanoio NpoRANuUa Ke To GAPPAKO, EVNHEPWOTE
apECWG TO YIATPO 0aG I TO (PAPHAKOMOIO OdC.

»  EQv £xeTe onoiadnnoTe pwTNUATIKA YUpw anod TIG NANPOpOpIEC Nou apopouv To pApPAKO Mou
AapBavete n xpeialeote KAAUTEPN EVNUEPWON YIA TO IATPIKO 0ac NpoPAnua, pn SIOTACETE va
{nNTNOETE TIC NANPOPOPIEC AQUTEC ano TO YIATPO 0dG ) TO (PAPHAKOMNOIO OdC.

* [la va €ival anoTeAeopaTikd Kal aoPaiéc TO (PAPHUAKO MOU oac Xopnyndnke Ba npénel va
AauBaveral cUPewWva pe TIG 0dnyieg nou oag dodnkav.

» Tia Tnv aocpdleid oag kal Tnv Uyeia oag, eivalr anapaitnto va OIaBAceTe Pe Npoooyn kabe
nAnpogopia Nou apopd To PAPHAKO NOU 0ag Xopnynonke.

= Na pn dlaTnpEITE TOo PAPPAKO O €pPApia Tou AouTtpou, didTI n {E0Tn Kal n uypacia Pnopsi va
al\oiwoouv To GApUako kal va To kataoTnoouv eniBAABEG yia Thv uyeia oag.

* Na yn KpaTaTe pappaka nou dev Ta XpelaleoTe NAEOV ) Mou £Xouv ndn ANEel.



* [la peyaAUTepn ao@aleia KpaTaTe OAA Ta GAPHAKA O£ AOPAAEG JEPOC, HAKPIA ano Ta naidid.

4. TPOMNOZ AIAGEZHZ: To ¢papuako auTod Xopnyeitalr yovo e 1aTpIKn ouvTayn.



	LARITHRO
	Κόνις για διάλυμα προς έγχυση
	Clarithromycin 500 mg/vial

	Προφυλάξεις: Η κλαριθρομυκίνη αποβάλλεται κυρίως από το ήπαρ. Απαιτείται συνεπώς προσοχή κατά την χορήγηση του φαρμάκου σε ασθενείς με διαταραχές της ηπατικής λειτουργίας. Προσοχή χρειάζεται επίσης όταν η κλαριθομυκίνη χορηγείται σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια μετρίου ή σοβαρού βαθμού και σε ασθενείς με υποκαλιαιμία ( επιμήκυνση διαστήματος QT).
	Άλλες φαρμακευτικές αλληλεπιδράσεις:  Έχουν παρατηρηθεί αυξημένες συγκεντρώσεις διγοξίνης στον ορό σε ασθενείς που έπαιρναν δισκία κλαριθρομυκίνης και διγοξίνης συγχρόνως. Σε τέτοιες περιπτώσεις μπορεί να είναι χρήσιμη η παρακολούθηση των επιπέδων διγοξίνης στον ορό. Η ταυτόχρονη χορήγηση από το στόμα δισκίων κλαριθρομυκίνης και zidovudine σε ενηλίκους ασθενείς προσβεβλημένους από τον ιό HIV, μπορεί να οδηγήσει σε μείωση των συγκεντρώσεων της zidovudine σε σταθερή κατάσταση. Επειδή η κλαριθρομυκίνη φαίνεται να παρεμποδίζει την απορρόφηση της zidovudine όταν αυτές λαμβάνονται ταυτόχρονα από το στόμα, υπάρχει μεγάλη πιθανότητα η αλληλεπίδραση αυτή να μην παρατηρείται στους ασθενείς που λαμβάνουν κλαριθρομυκίνη ενδοφλεβίως. Μια φαρμακοκινητική μελέτη έδειξε ότι η σύγχρονη χορήγηση 200 mg ritonavir κάθε 8 ώρες και 500mg κλαριθρομυκίνης κάθε 12 ώρες από του στόματος, είχε σαν αποτέλεσμα σημαντική αναστολή του μεταβολισμού της κλαριθρομυκίνης. Η Cmax της κλαριθρομυκίνης αυξήθηκε κατά 31%, η Cmin κατά 182% και η AUC κατά 77% κατά τη σύγχρονη χορήγηση με ritonavir. Παρατηρήθηκε μια πλήρης αναστολή της βιοσύνθεσης της 14-R-OH κλαριθρομυκίνης. Σε ασθενείς με φυσιολογική νεφρική λειτουργία δεν απαιτείται μείωση της δοσολογίας λόγω του μεγάλου θεραπευτικού δείκτη της κλαριθρομυκίνης. Σε ασθενείς με έκπτωση της νεφρικής λειτουργίας προτείνονται τα ακόλουθα δοσολογικά σχήματα: Σε ασθενείς με κάθαρση κρεατινίνης 30 έως 60 ml/min η δόση μειώνεται κατά το ήμισυ. Σε ασθενείς με κάθαρση κρεατινίνης μικρότερη των 30 ml/min η δόση μειώνεται κατά το 75%. Δόσεις κλαριθρομυκίνης μεγαλύτερες από 1 g την ημέρα δεν πρέπει να χορηγούνται συγχρόνως με ritonavir. Μέχρι σήμερα δεν έχουν γίνει κλινικές μελέτες για τη φυσική συμβατότητα της κλαριθρομυκίνης με άλλα ενδοφλέβια διαλύματα.
	Δοσολογία σε ασθενείς με μυκοβακτηριδιακές λοιμώξεις: Παρά το γεγονός ότι μέχρι τώρα δεν υπάρχουν στοιχεία για την ενδοφλέβια χρήσης της κλαριθρομυκίνης σε ανοσοκατασταλμένους ασθενείς, υπάρχουν στοιχεία για την από του στόματος χρήση της σε ασθενείς με λοίμωξη HIV. Η συνιστώμενη δόση στους ενήλικες με γενικευμένες ή εντοπισμένες λοιμώξεις (π.χ. Μ. avium, M. Intracellulare, M. Chelonae, M. Fortuitum) είναι 1000 mg ημερησίως σε δύο ίσες δόσεις. Η συνιστώμενη δόση στα παιδιά είναι 15-30 mg/kg βάρους την ημέρα σε δύο δόσεις. Επί του παρόντος δεν υπάρχουν στοιχεία που να υποστηρίζουν την ενδοφλέβια χορήγηση της κλαριθρομυκίνης σε παιδιά. Η ενδοφλέβια θεραπεία μπορεί να περιορίζεται σε 2-5 μέρες στο βαρεία πάσχοντα ασθενή και πρέπει να αντικαθίστανται με θεραπεία από το στόμα όταν αυτό είναι δυνατόν κατά την κρίση του γιατρού. Σε ασθενείς με έκπτωση της νεφρικής λειτουργίας με κάθαρση κρεατινίνης κάτω των 30 ml/min, η δόση της κλαριθρομυκίνης πρέπει να ελαττώνεται στο ½ της κανονικής συνιστώμενης δόσης. 



