
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
K L A C ID  2 5 0  m g/5  m l oral sü sp an siyon  iç in  granül

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİMİ 

Etkin madde:
K laritrom isin  2 5 0 .0  m g  (5 m l’sinde)

Yardımcı maddeler:
Sukroz 2 4 1 8 .8 9  m g

Y ard ım cı m ad d eler iç in  6 .1 ’e bak ın ız.

3. FARMASÖTİK FORMU
S ü sp an siyon  iç in  granül

4. KLİNİK ÖZELLİKLER
4.1. Terapötik Endikasyonlar

12 yaşından küçük pediatrik hastalar
6 ay- 12 y aş arasındaki çocuk larda yürütü len  k lin ik  ça lışm alar k laritrom isin  pediatrik  sü sp an siyon  ile  
yap ılm ıştır . B u  n ed en le  12 yaşın d an  küçük  çocu k lar  k laritrom isin  pediatrik  sü sp an siyon  (oral 
sü sp an siyon  iç in  granül) ku llanm alıd ır.
K L A C ID  Oral S ü sp an siyon  aşağıdak i durum larda, duyarlı organ izm aların  sebep  o ld u ğu  
en fek siyon ların  ted a v is in d e  endikedir:

1. Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus pneumoniae ve Streptococcus 
pyogenes’ten kaynaklanan farenjit, to n silit  v e  akut m ak siler  s in ü zit g ib i ü st so lu n u m  yo lu  
en fek siyon ları.

2. Haemophilus influenzae,  Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus 
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae ve Chlamydophila pneumoniae’dan kaynaklanan  
p n öm on i, kronik  bronşit g ib i alt so lunum  y o lu  en fek siyon ları.

3. H a em o p h ilu s in flu en zae , M ora x ella  catarrhalis, S trep tococcu s p n eu m o n ia e ’den kaynaklanan  
akut o titis  m edia.

4. Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes’ten kaynaklanan im p etigo , fo lik ü lit, selü lit, 
eriz ip el, abseler g ib i k o m p lik e  o lm ayan  deri v e  yu m u şak  doku en fek siyon ları (ab seler  g e n e llik le  
cerrahi drenaj gerektirir).

5. K laritrom isin , Mycobacterium avium v e y a  Mycobacterium intracellulare'ye bağ lı y a y g ın  v e y a  
lokal m ikobakteriyel en fek siyon lar ın  v e  Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum ve 
Mycobacterium kansasii'ye b ağlı lok al en fek siyon lar ın  ted a v is in d e  endikedir.



4.2. Pozoloji ve Uygulama Şekli 

Pozoloji:
KLACID Oral Süspansiyon (250 mg/5 ml) çocuklarda tavsiye edilen dozu günde iki defa 7,5 mg/kg 
olup mikobakteriyel olmayan enfeksiyonlar için maksimum doz günde iki defa 500 mg’dır. Dozajı 
belirlemek için aşağıdaki tablo yol gösterici olabilir:

ÇOCUKLARDA KLACID SÜSPANSİYON (250 mg/5 ml) DOZ TAYİNİ
Vücut Ağırlığına Göre 

ŞIRINGA DOZ TABLOSU

Vücut Ağırlığı* Günde 2 kez uygulanan 
standart şırınga dozu

Doz

8 -11 kg 1.25 ml 62.5 mg
12 -  19 kg 2.5 ml 125 mg
20 -  29 kg 3.75 ml 187.5 mg
30 -  40 kg 5 ml 250 mg

*Vücut ağırlığı (kg) esas alınarak hazırlanmıştır (yaklaşık 7,5 mg/kg, günde 2 defa).

Mikobakteriyel Enfeksiyonları Olan Hastalarda Dozaj
Yaygın veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonları olan çocuklarda (M. avium, M. intracellulare, 
M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii), önerilen doz, günde iki doza bölünmüş olarak 15 - 30 
mg/kg klaritromisindir.

Klinik yarar gösterildiği sürece klaritromisin tedavisine devam edilmelidir. Başka antimikobakteriyel 
ajanların ilave edilmesi yararlı olabilir.

Uygulama sıklığı ve süresi:
Normal tedavi süresi, ilgili patojene ve hastalığın şiddetine bağlı olarak 5 ila 10 gün arasındadır. 

Uygulama şekli
Sulandırılmış ilaç aç veya tok karnına verilebilir; ayrıca sütle de alınabilir.

Süspansiyonun Hazırlanması

1. Açmadan önce şişeyi iki-üç kez sallayınız.
2. Şişeye, şişe üzerindeki işaret çizgisini geçmeyecek şekilde bir miktar kaynatılıp soğutulmuş su 

ilave edip, kuvvetlice çalkalayınız.
3. Birkaç dakika bekleyiniz. Sıvının düzeyi alçalacaktır. İşaret çizgisine kadar tekrar su ile 

tamamlayınız ve bu suretle elde edilen süspansiyon iyice homojen oluncaya kadar yeniden 
çalkalayınız.

İlacınız şimdi kullanıma hazırdır. Aşağıda belirtilen şekilde kullanınız. Her kullanımdan önce şişeyi 
iyice çalkalayınız.
Hazırlanmış süspansiyondaki klaritromisin konsantrasyonu 5 ml’de 250 mg’dır.



a. Ş işey i açın ız . (B k z. Ş ek il 1)

b. V er ilen  adaptör tıpayı ş işen in  ağzın a  
y erleştir in iz  v e  iy ic e  bastırın ız. Ş ırıngayı 
şişen in  ağzındak i adaptör tıp aya  yerleştir in iz .
(B k z. Ş ek il 2 )

c. İlacı şır ıngaya çek m ek  iç in , ş işe  +  şırınga
birlik te olarak ters çev ir in iz  v e  d ik  bir
k onum da tutunuz (B kz. Ş ek il 3 ) [_ J

ESsöSÎ
d. H ek im  tarafından b e lirtilen  d ozu  Şekil 1 
şır ıngaya çek in iz . (B k z. Ş ek il 4 )

Ö rneğin , 5 k g  ağırlığ ındak i bir ço cu k  iç in  bir d efa lık  d oza  karşılık  g e le n  m iktar 1.5 m l o ld u ğu  iç in  
şır ıngaya çek ilm esi gerek en  m iktar 1.5 m l’dir. G ünde ik i k ez  1.5 m l verilm elid ir .

e. Ş ırıngayı ş işed en  geri çek in iz  v e  ilac ı çocu ğu n u zu n  ağzın a  doğrudan şırınga ile  v e y a  şır ıngaya  
çek tiğ in iz  ilac ı k aşığa  aktararak v ereb ilirsin iz .

f. İlacın  ağzın ı kapatın ız. H er ku llan ım dan  ö n ce  ş işey i iy ic e  ça lk a lay ın ız .

g. İlacın  alım ından  sonra bir m iktar s ıv ı vereb ilirsin iz .

h. Su landırılan  ila ç  od a  sıca k lığ ın d a  (15  °C -  30  °C) 14 gün  kadar saklanabilir. 50  m l’lik  
sü sp an siyon a  ila v e  ed ilen  top lam  su m iktarı 2 6  m l’dir. 100 m l’lik  sü sp an siyon a  ila v e  ed ilen  top lam  
su m iktarı 52  m l’dir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Böbrek/Karaciğer yetmezliği: K reatin in  k lerensi 30  m l/dak'dan az o lan  çocuklarda k laritrom isin  
d ozu  yarıya düşürülm elid ir. Ö rneğin  gü n d e bir d efa  2 5 0  m g'a kadar v e y a  daha şid d etli vakalarda  
gü n d e 2  d efa  2 5 0  m g. B u  hastalarda ted avi süresi 14 günü geçm em elid ir . Orta d ereced en  şiddetli 
d erecey e  kadar böbrek  b ozu k lu ğ u  o lan  hastalarda da dikkatle uygulanm alıd ır.

K araciğer fo n k siy o n u  b o zu k  o lan  hastalara k laritrom isin  uygu lan ırk en  dikkatli olunm alıd ır. B u n u n la  
birlik te, şiddetli böbrek  y e tm ez liğ i durum larında, beraberinde karaciğer y e tm ez liğ i o lsu n  v e y a  
o lm asın , dozu n  azaltılm ası v e y a  d o z  aralarının u zatılm ası uygu n  olabilir.

4.3. Kontrendikasyonları

K L A C ID  Oral S ü sp an siyon , m akrolid  an tib iyotik lere y a  da iç in d ek i herhangi bir m ad d eye  karşı 
b ilin en  aşırı duyarlığ ı o lan  hastalarda kontrendikedir.



K laritrom isin in  şu ilaçlardan biri i le  beraber ku llan ılm ası Q T u zam ası v e  ventriküler taşikardi, 
ventrikü ler fib r ila syon  v e  torsades de p o in tes g ib i kardiyak aritm ilere n ed en  o la b ileceğ in d en  
kontrendikedir: A stem izo l, sisaprid , p im o z id  v e  terfenadin.

K laritrom isin in  ergotam in  v e  d ih idroergotam in  ile  beraber ku llan ılm ası ergot to k sis ite s in e  neden  
o la b ileceğ in d en  kontrendikedir.

K laritrom isin , ra b d om iyo liz i de içeren  m iyop ati artışı riski seb eb iy le , C Y P 3 A 4  ile  b ü yük  ö lçü d e  
m eta b o lize  o lan  H M G -C o A  redüktaz inhibitörleri (statinler; lovasta tin  v e y a  sim vasta tin ) ile  
eşzam an lı olarak kullan ılm am alıd ır.

K o lş is in  P -g lik op rote in  ya  da gü ç lü  bir C Y P 3 A 4  inhib itörü  kullanan renal ya  da hepatik  y e tm ez liğ i 
olan  hastalarda kontrendikedir (bkz. B ö lü m  4 .4 . Ö zel k u llan ım  uyarıları v e  ön lem leri v e  B ö lü m  4 .5 . 
D iğ e r  tıbbi ürünler ile  e tk ile ş im ler  v e  d iğer e tk ile şim  şek illeri).

K laritrom isin  Q T u zam ası y a  da T orsades de P o in tes  dahil ventrikü ler kardiyak aritm i öyk ü sü  olan  
hastalara v er ilm em elid ir  (bkz. B ö lü m  4 .4 . Ö zel ku llan ım  uyarıları v e  ön lem leri v e  B ö lü m  4 .5 . D iğ er  
tıbbi ürünler i le  e tk ileş im ler  v e  d iğer etk ileş im  şek illeri).

H ip ok a lem i (Q T  aralık u zam ası r isk i) o lan  hastalara k laritrom isin  verilm em elid ir .

B öb rek  b o zu k lu ğ u  ile  b irlik te  şid d etli karaciğer y e tm ez liğ i o lan  hastalarda k laritrom isin  
kullan ılm am alıd ır.

4.4. Özel kullanım uyarları ve önlemleri

K L A C ID  Oral S ü sp an siyon  ergen lik  çağın ı aşan hastalarda ku llan ılacağ ın d a , eğer  g e b e lik  m ev cu t  
v e y a  şü p h elen iliyorsa , h ek im  tarafından yarar /  risk  faktörleri ö zen le  tartılm alıdır.
D iğ e r  an tib iyotik  kullan ım larında görü ldüğü  g ib i uzu n  d ön em  k u llan ım ı duyarlı o lm ayan  bakteri v e  
m antarların say ısın d a  artışa y o l açar. E ğer  sü p er in fek siyon  m eyd an a  ge lirse , u ygu n  ted a v iy e  
başlanm alıd ır.

H . pylori in fek siy o n u n d a  ila ç  d irenci g e lişm iş  organ izm alar iç in  k laritrom isin  g ib i herhangi bir  
antim ikrobiyal ted av i seç ileb ilir .
K laritrom isin  i le  triazolam  v e  m id azo lam  g ib i tr iazo lo b en zo d ia zep in ler in  eşzam an lı ku llan ım ınd a  
dikkatli o lunm alıd ır  (bkz. B ö lü m  4 .5 . D iğ e r  tibbi ürünler i le  e tk ileş im ler  v e  d iğer etk ileş im  şek illeri).

Q T u zam ası riski n ed en iy le , k laritrom isin  koroner arter h asta lığ ı, şid d etli kalp y e tm ez liğ i, 
h ip o m a g n ezem i, bradikardi (< 5 0  vuru/dk) durum unda y a  da Q T u zam ası i le  ilişk ili d iğer tıbbi 
ürünler ile  eşzam an lı k u llan ım ın d a  dikkatli o lu n m alıd ır  (bkz. 4 .5  D iğ e r  tıbbi ürünler i le  e tk ileş im ler  
v e  d iğer etk ileş im  şek iller i).

K laritrom isin  konjen ita l ya  da b e lg e le n m iş  k a zan ılm ış Q T u zam ası ya  da ventrikü ler aritm i öyk ü sü  
olan  hastalarda k u llan ılm am alıd ır  (bkz. b ö lü m  4.3  K ontrendikasyonlar).



Psödomembranöz kolit

M ak rolid ler dahil o lm ak  üzere  h em en  h em en  bütün antibakteriyel ajanlarla p söd om em b ran öz k o lit  
görülm üştür v e  şiddeti hafiften  hayatı teh d it ed en  d erecey e  kadar uzanabilir. D o la y ıs ıy la , 
antibakteriyel ajanların uygu lan m asın d an  ö n ce , d iyaresi bulunan hastalarda bu teşh is in  
d eğ erlen d irm eye a lın m ası ön em  taşır.

Clostridium difficile i le  ilişk ili d iyare (C D A D ) k laritrom isin  de dahil o lm ak  üzere  h em en  h em en  tüm  
antibakteriyel ajanların k u llan ım ın d a  b ild ir ilm iştir  v e  d iyarenin  şiddeti h a fiften  ö lü m cü l k o lite  kadar 
d eğişm ek ted ir . A ntibakteriyel ajanların ted a v is i C. difficile'mn ço ğ a lm a sın a  y o l a ça b ilecek  olan  
k o lon u n  norm al florasın d a  d e ğ iş ik liğ e  y o l açar. C D A D  an tib iyotik  ku llan ım ın ı tak iben  g e lişe n  diyare  
olan  tüm  hastalarda dikkate a lınm alıd ır. A ntibakteriyel ajanların u ygu lan m asın ı tak iben  2  aydan  
u zu n  süre sonra b ile  C D A D  o luşum unu n  rapor ed ilm esi dikkatli b ir m ed ikal öykü  a lınm asın ı 
gerektirir.

A ntibakteriyel ajanlarla ted av i, ka lın  barsağın  norm al florasın ı değiştirir v e  k lostridyum ların  aşırı 
ü rem esin e  seb ep  olab ilir . Ç alışm alar, Clostridium difficile'mn ürettiği bir tok sin in  an tib iyo tiğe  b ağlı 
k o litin  esas n eden i o ld u ğu n u  gösterm iştir.

P söd om em b ran öz  k o lit  te şh is i konulduktan  sonra ted a v iy e  y ö n e lik  ö n lem ler  başlatılm alıd ır. H a f if  
d ereced e p söd om em b ran öz k o lit  vakaları g e n e llik le  sad ece  ila c ın  k e s ilm e s in e  yan ıt verirler. Orta ile  
şid d etli durum larda s ıv ı, e lek tro lit ted av isi, protein  d esteğ i v e  Clostridium difficile k o litin e  karşı 
etk ili bir antibakteriyel ila ç la  ted avi uygu lanm alıd ır .

K laritrom isin  ted av isi alan hastalarda m y asten ia  gravis b elirtilerin in  şid d etlen d iğ i b ild irilm iştir. 

Böbrek ve karaciğer yetmezliği
K laritrom isin  b a şlıca  karaciğer tarafından atılır. D o la y ıs ıy la  b o zu k  karaciğer fo n k siy o n lu  hastalara  
klaritrom isin  uygu lan ırk en  dikkatli olunm alıd ır. K laritrom isin  i le  karaciğer en z im lerin d e artış v e  
sarılık  ile  y a  da tek  b aşın a  h ep atose llü ler  v e /v e y a  k o lesta tik  hepatiti de içeren  hepatik  d isfo n k siy o n  
bild irilm iştir. B u  hepatik  d isfo n k siy o n  şid d etli o lab ilir  v e  g e n e llik le  geri dönüşüm lüdür. B azı 
olgularda, ö lü m cü l hepatik  y e tm ez lik  b ild ir ilm iştir  v e  g e n e llik le  altta yatan şid d etli hasta lık  v e /v e y a  
eşzam an lı ilaç  k u llan ım ı i le  ilişk ilid ir . A n orek si, sarılık, k o y u  renkli idrar, kaşıntı ya  da karında  
h a ssa siy e t g ib i hepatit belirti v e  sem ptom ları ortaya ç ık tığ ın d a  k laritrom isin  h em en  k esilm elid ir .

Orta d ereced en  şiddetli d erecey e  kadar böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda dikkatli olunm alıd ır. 
B u n u n la  b irlik te, şiddetli böbrek  y e tm ez liğ i durum larında, beraberinde karaciğer y e tm e z liğ i o lsu n  
v e y a  o lm asın , dozu n  azaltılm ası v e y a  d oz  aralarının u zatılm ası u ygu n  olabilir.

Kolşisin toksisitesi

K laritrom isin  v e  k o lş is in  b irlik te  k u llan ıld ığ ın d a , ö z e llik le  yaşlılard a  o lm ak  üzere  v e  bazıları böbrek  
y e tm ez liğ i o lan  hastalarda ortaya ç ık an  k o lş is in  to k sis ite s i b ild irim leri bulunm aktadır. B u  hastaların  
bazılarında ö lü m ler  b ild ir ilm iştir  (bkz. b ö lü m  4 .5 . D iğ e r  tıbbi ürünler ile  e tk ile ş im ler  v e  d iğer  
etk ileş im  şek iller i). K laritrom isin  v e  k o lş is in in  b irlik te  u ygu lan m ası gerek en  durum larda hastalar  
k o lş is in  to k sis ite s i k lin ik  belirtileri açısın d an  g ö z len m elid ir . K o lş is in  dozu , k o lş is in  v e  k laritrom isin i 
birlik te alan tüm  hastalarda azaltılm alıd ır. K laritrom isin  v e  k o lş is in in  b irlik te u ygu lan m ası, böbrek



Makrolid Antibiyotikler

K laritrom isin  ile  lin k o m isin  v e  k lin d am isin d e o ld u ğu  g ib i d iğer m akrolid  an tib iyotik lerle  çapraz  
rezistan s o la s ılığ ı da düşünülm elid ir.
K laritrom isin  i le  d iğer o to to k sik  ilaçlar v e  ö z e llik le  am in o g lik o z itler in  eşzam an lı k u llan ım ınd a  
dikkatli olunm alıd ır. T edavi sırasında v e  sonrasında vestib u lar  v e  iş itm e  iş lev ler i iz len m elid ir .

Oral Hipoglisemik Ajanlar/İnsülin
K laritrom isin in  v e  oral h ip o g lisem ik  ajanların v e /v e y a  in sü lin in  eşzam an lı k u llan ım ı, ön em li ö lçü d e  
h ip o g lise m iy e  n ed en  olab ilir . N a teg lin id , p io g lita zo n , rep aglin id  v e  ro sig lita zo n  g ib i belir li 
h ip o g lisem ik  ilaçlarla  eşzam an lı olarak ku llan ıld ığ ın d a , k laritrom isin  C Y P 3 A  en zim in in  
in h ib isyon u n a  v e  son u ç olarak da h ip o g lise m iy e  n ed en  olab ilir . B u  g ib i durum larda g lik o z  
se v iy e s in in  d ikkatle iz len m esi ta v siy e  edilir.

Oral Antikoagülanlar
K laritrom isin  varfarin ile  b irlik te  u ygu lan d ığ ın d a , ciddi bir hem oraj i riski v e  IN R , protrom bin  
zam anında ön em li artış riski vardır. H astalar eşzam an lı olarak k laritrom isin  v e  antikoagülan  
kullanırken, IN R  v e  protrom bin zam anları sık  sık  kontrol ed ilm elid ir .

HMG-CoA Redüktaz İnhibitörleri (Statinler)
K laritrom isin in  lovastatin  ya  da sim vastatin  ile  eşzam an lı k u llan ım ı, bu statin lerin  b ü yü k  ö lçü d e  
C Y P 3 A 4  tarafından m eta b o lize  ed ilm esi v e  k laritrom isin  i le  eşzam an lı ted av in in  p lazm a  
konsantrasyonların ı arttırarak rab d om iya liz  dahil m iyop ati riskini arttırm ası n ed en iy le  
kontrendikedir (bkz. B ö lü m  4.3  K O N T R E N D İK A S Y O N L A R ). B u  statin ler i le  eşzam an lı olarak  
klaritrom isin  alan hastalarda rab d om iyo liz  raporlanm ıştır. K laritrom isin  i le  ted avi k açın ılm az ise  
ted avi sırasında lovasta tin  v e y a  sim vastatin  ile  terap iye ara verilm elid ir .

K laritrom isin i statin ler i le  b irlik te reçetelerk en  dikkatli olunm alıd ır. K laritrom isin in  statinler ile  
eşzam an lı k u llan ım ın ın  k aç ın ılm az  o ld u ğu  durum larda, statinin k ayıtlı o lan  en  düşük dozunun  
y a z ılm a sı önerilm ekted ir. C Y P 3 A  m etab o lizm asın a  b ağ ım lı o lm ayan  statin lerin  (örn. flu vastatin )  
ku llan ım ı değerlend irileb ilir .

K laritrom isin , sitokrom  C Y P 3 A 4  en z im in i in d ü k leyen  ilaçlarla  eşzam an lı k u llan ıld ığ ın d a  dikkatli 
o lu n m alıd ır  (bkz. B ö lü m  4 .5 . D iğ e r  tibbi ürünler i le  e tk ileş im ler  v e  d iğer e tk ile ş im  şek illeri).

Pnömoni
S trep tococcu s p n eu m on in in  m akrolid lere karşı d irenç g e liştirm esi açısından , top lu m d a k azan ılm ış  
pn öm on i iç in  k laritrom isin  v er ilm ed en  ö n ce  duyarlılık  testi y ap ılm ası önem lid ir. H astan ed e  
k azan ılm ış p n ö m o n id e  k laritrom isin  u y g u n  ek  antib iyotik ler le  k o m b in a sy o n  h a lin d e kullan ılm alıd ır.

H a fif ve orta şiddette deri ve yumuşak doku enfeksiyonları
B u  en fek siyon lara  sık lık la  m akrolid lere d irenç g e liştireb ilen  S ta p h y lo co ccu s aureus v e  
S trep tococcu s p y o g e n e s  ya  da her ik isi b irlik te  n ed en  olur. B u  n ed en le  d u yarlılık  testin in  yap ılm ası 
önem lid ir . B e ta -la k ta m  an tib iyotik lerin  k u llan ılam ad ığ ı (örn. allerji n ed en iy le ) o lgu larda,



klin d am isin  g ib i d iğer an tib iyotik ler ilk  seçen ek  ila ç  o labilir. G üncel olarak m akrolid lerin  y a ln ızca  
C orynebacterium  m in u tissim u m  (eritrazm a) kaynaklı en fek siyon lar , akne vu lgaris  v e  er izip el g ib i 
bazı deri v e  yu m u şak  doku en fek siyon lard a  v e  p en isilin  ted a v isin in  k u llan ılam ad ığ ı durum larda rol 
oyn ad ığ ı düşünülm ektedir.

A n afilak si, S teven s-Joh n son  Sendrom u, to k sik  ep iderm al n ek ro liz , D R E S S  v e  H en o ch -S ch o n le in  
purpurası g ib i şid d etli akut h ip ersen sitiv ite  reaksiyonları durum unda, h em en  k laritrom isin  ted av isi 
k esilm e li v e  u ygu n  ted a v iy e  başlanm alıd ır.

K L A C ID  Oral S ü sp an siyon , her d ozd a  2 4 1 8 .8 9  m g  sukroz içerir. N ad ir  k a lıtım sa l fruktoz  
in to leransı, g lik o z-g a la k to z  m alab sorp siyon  v e y a  sük raz-izom altaz  y e tm e z liğ i problem i olan  
hastaların bu ilac ı ku llanm am aları gerekir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

A şa ğ ıd a  yer alan ilaçların  k u llan ım ı ciddi ila ç  e tk ileşim leri d o la y ıs ıy la  kontrendikedir.

Sisaprid, pimozid, astemizol ve terfenadin:
K laritrom isin  sisaprid  ile  b irlik te  u ygu lan d ığ ın d a , sisaprid  sev iy e ler i yü k seleb ilir . B u  durum  
ö z e llik le  kalp hastalarında Q T aralığı g e n iş le m e s i i le  ventrikü ler taşikardi, ventriküler fib r ila syon  v e  
T orsades de P o in tes  dahil kardiyak aritm ilerle sonuçlanabilir . K laritrom isin  p im o z id  ile  b irlikte  
k u llan ıld ığ ın d a  da b en zer  etk iler ortaya ç ık ab ilir  (bkz. b ö lü m  4 .3 . K ontrendikasyonları).

M akrolid ler, terfenad in  ile  uygu land ık ların da, terfenadin  sev iy e ler i y ü k se leb ilir  v e  terfenad in  
m eta b o lizm ası etk ileneb ilir . B u  e tk ilen m e son u cu  kalp hastalarında Q T  aralığı g en iş lem es i, 
ventrikü ler taşikardi, ventrikü ler fib r ila syon  v e  T orsade de P o in tes  dahil kardiyak aritm iler  
g e lişeb ilir  (bkz. b ö lü m  4 .3 . K ontrend ikasyon ları). O n dört sa ğ lık lı gön ü llü d e  yap ılan  bir ça lışm ad a  
klaritrom isin  tab let v e  terfenad in in  b irlik te  u ygu lan m ası, terfenad in in  asit m etab olitin in  serum  
d ü zey in d e  2 -3  kat artışlarla v e  Q T aralığında k lin ik  açıdan  saptanabilir bir e tk iy e  y o l açm ayan  
u zam ay la  sonuçlanm ıştır . A ste m iz o l v e  d iğer m akrolid lerin  b irlik te u y g u la n m a sıy la  b en zer  etk iler  
görülm üştür.

Ergotamin/dihidroergotamin:
Pazarlam a sonrası raporlarda k laritrom isin in  ergotam in  v e y a  d ih idroergotam in in  eş zam anlı 
u ygu lan m asın ın  kol v e  bacaklarda v e  m erkezi sinir s istem i dahil d iğer dokularda v a zo sp a zm  v e  
isk e m iy le  karakterize akut ergot to k s is ite s iy le  ilişk ili o ld u ğu n a işaret ed ilm ekted ir. K laritrom isin  v e  
bu tıbbi ürünlerin eş zam an lı v er ilm esi kontrendikedir (bkz. K O N T R E N D İK A S Y O N L A R ).

Etravirin:
K laritrom isin  m aruziyeti etravirin i le  azalm ıştır; bunun la b irlik te  a k tif  m etab o lit 14-O H - 
klaritrom isin  konsantrasyonu  artm ıştır. 14-O H -k laritrom isin  M y cob acteriu m  avium  k om p lek sin e  
(M A C ) karşı e tk in liğ i azalttığ ından, bu p atojene karşı top lam  ak tiv ite  değ işeb ilir; bu n ed en le  M A C  
ted av isi iç in  k laritrom isin in  alternatifleri düşünü lm elid ir.



Diğer İlaçların Klaritromisin Üzerindeki Etkileri 

CYP3A indükleyici ilaçlar:
CYP3A (örn. rifampisin, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, St John Bitkisi) indükleyicisi ilaçlar 
klaritromisin metabolizmasını artırabilir. Bu durum etkinliğinin azalmasına yol açan subterapötik 
klaritromisin düzeylerine neden olabilir. Ayrıca, CYP3A indükleyicisinin plazma düzeyinin de 
izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin CYP3A inhibisyonuna bağlı olarak bu ilacın düzeyi artabilir 
(bkz. kullanılan CYP3A4 indükleyicisi ürün bilgisi). Rifabutin ve klaritromisinin eşzamanlı 
kullanımında, rifabutin serum düzeyi artarken klaritromisin serum düzeyi azalarak üveit riski artışına 
yol açar.

Aşağıdaki ilaçlar dolaşımdaki klaritromisin konsantrasyonları üzerinde bilinen veya şüpheli etki 
gösterir; klaritromisin doz ayarlaması veya alternatif tedaviye geçiş gerekli olabilir.

Efavirenz, nevirapin, rifampisin, rifabutin ve rifapentin:
Sitokrom P450 metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranları, örneğin efavirenz, nevirapin, rifampisin, 
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasını hızlandırabilir ve böylece mikrobiyolojik 
olarak aktif olan 14(R)-hidroksi-klaritromisini (14-OH-klaritromisini) arttırarak klaritromisinin 
plazma seviyelerini düşürür. Klaritromisin ve 14-OH-klaritromisinin mikrobiyolojik aktiviteleri 
farklı bakteriler için farklılık gösterir. Klaritromisin ile birlikte enzim uyaranlarının verilmesiyle 
amaçlanan terapötik aktivite bozulabilir.

Flukonazol:
21 sağlıklı gönüllüye flukonazol 200 mg/gün ile birlikte klaritromisin 500 mg/günde 2 kez 
verilmiştir. Klaritromisinin ortalama sabit durum minimum konsantrasyonu (Cmin) ve eğri altındaki 
alan (AUC) sırası ile %33 ve %18 olarak ölçülmüştür. Flukonazol ile eş zamanlı verilmesinden aktif 
metabolit 14-OH-klaritromisinin sabit durum konsantrasyonları anlamlı derecede etkilenmemiştir. 
Klaritromisin için doz ayarlaması yapılmasına gerek yoktur.

Ritonavir:
8 saatte bir 200 mg ritonavir ile 12 saatte bir 500 mg klaritromisinin birlikte uygulandığı bir çalışma, 
klaritromisin metabolizmasında belirgin bir inhibisyonla sonuçlanmıştır. Ritonavir ile birlikte 
uygulanmasıyla klaritromisin Cmaks %31, Cmin %182 ve EAA %77 artmıştır. 14-[R]-hidroksikla- 
ritromisin oluşumunun tamamen inhibe olduğu görülmüştür. Klaritromisinin geniş terapötik aralığı 
nedeniyle böbrek fonksiyonu normal olan hastalarda dozun azaltılmasına gerek yoktur. Bununla 
birlikte, böbrek bozukluğu olan hastalarda şu doz ayarı yapılmalıdır: CLcr < 30-60 ml/dak. olan 
hastalarda klaritromisin dozu %50 azaltılmalıdır. CLcr < 30 ml/dak. olan hastalarda doz %75 
azaltılmalıdır. Günde 1 g'dan daha yüksek klaritromisin dozları ritonavir ile uygulanmamalıdır

Renal işlevleri azalmış hastalarda farmakolojik bir artırıcı olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir 
gibi diğer HIV proteaz inhibitörleri ile birlikte kullanıldığında benzer doz ayarlamaları 
düşünülmelidir (bkz. bölüm Çift-yönlü İlaç Etkileşimleri).



Antiaritmikler:
K laritrom isin  i le  k in id in  v e y a  d isop iram id  ile  b irlik te  k u llan ım ıy la  o lu şan  T orsades de P o in tes  
b ild iren  pazarlam a sonrası raporları vardır. H astaların , bu ilaçlar i le  b irlik te  k laritrom isin  v er ilm esi 
sırasında Q T c u zam ası açısın d an  elektrokardiyografi ile  iz le n m e si gereklid ir. B u  ilaçların  serum  
d ü zey leri k laritrom isin  ted a v is i sırasında iz len m elid ir .

CYP3A-kaynaklı Etkileşimler:

C Y P 3 A ’yı in h ib e ettiği b ilin en  k laritrom isin  ile  ö n ce lik li olarak C Y P 3 A  tarafından m eta b o lize  
ed ilen  bir ila c ın  b irlik te v er ilm esi, bu  ilaçların  konsantrasyonlarında hem  terapötik  v e  hem  de advers  
etk ilerin  artışına v e y a  u zam asın a  y o l a ça b ilecek  artışlara n ed en  olabilir. C Y P 3 A  en zim  substratları 
olarak b ilin en , ö z e llik le  eğer  C Y P 3 A  substratı dar g ü v en lik  sın ırına sah ip se  (örn eğ in  karbam ezapin)  
v e /v e y a  substrat bu en z im  tarafından g en iş  çap lı olarak m eta b o lize  ed iliyorsa , d iğer  ila ç  tedavileri 
alan hastalarda dikkatli ku llan ılm alıd ır. E ğer  m ü m k ü n se, C Y P 3 A  tarafından ö n ce lik li olarak  
m eta b o lize  ed ilen  ilaçların  serum  konsantrasyonları k laritrom isin  alan hastalarda yakından iz len m eli  
v e  d oz  ayarlam ası düşünülm elid ir.

A şağ ıd ak i ilaçların  v e y a  ila ç  sın ıfların ın  aynı C Y P 3 A  iz o z im i tarafından m eta b o lize  ed ild iğ i 
b ilin m ek te  v e y a  bundan kuşkulanılm aktadır:
A lfen tan il, brom okriptin , alprazolam , a stem izo l, karbam azepin , s ilo sta zo l, sisaprid, s ik losporin , 
disop iram id , ergot a lk alo id leri, lovastatin , m etilp red n izo lon , m id azo lam , om ep razo l, oral 
antikoagülanlar (örn eğ in  varfarin), p im ozid , k in id in , rifabutin, s ild en afil, sim vastatin , siro lim us, 
takrolim us, terfenadin , tr iazolam , v in b lastin , fen ito in , heksobarbital, teo filin  v e  valproat.

Teofilin, Karbamazepin:
K lin ik  çalışm alar, teo filin  v e  karbam azepin in  k laritrom isin le  b irlik te  u ygu lan m ası sonucunda, kanda  
bu ilaçların  sev iy e ler in d e  orta d ereced e am a istatistik i olarak anlam lı (P  <  0 .0 5 )  bir artış o ld u ğu n u  
gösterm iştir. D o zu n  azaltılm ası gerekebilir .

Omeprazol:
Sağlık lı erişk in  k iş ilere  k laritrom isin  (5 0 0  m g/8  saatte bir) om ep razol (4 0  m g /g ü n ) ile  k om b in e  
ed ilerek  verilm iştir . O m eprazolün  sabit durum  p lazm a konsantrasyonları (C m ax, A U C 0 -2 4  v e  t1 /2  
sırası i le  % 30, % 89 v e  % 34) k laritrom isin in  eş zam anlı v er ilm esi i le  yü k selm iştir . O m eprazolün  tek  
başın a  ver ild iğ i durum da ortalam a 2 4  saatlik  gastrik  pH  5 ,2  olarak bulunurken k laritrom isin  i le  eş  
zam anlı v er ilm esin d e  ise  5 ,7  olarak tesp it edilm iştir.

Ranitidin bizmut sitrat:
K lin ik  olarak ö n em siz  o lm ak la  b irlikte, ranitidin b izm u t sitrat i le  k laritrom isin in  birlikte  
u ygu lan m ası ranitidin, b izm u t v e  14-h idroksik laritrom isin in  p lazm a konsantrasyon ların ın  artışı ile  
sonuçlanm ıştır.

Sildenafil, tadalafil ve vardenafil:
F o sfo d iestera z  inh ib itörlerin  herbiri, en  azından k ısm i olarak, C Y P 3 A  ile  m eta b o lize  ed ilm ek ted ir  v e  
C Y P 3 A  k laritrom isin in  eş zam anlı v er ilm esi i le  in h ib e ed ileb ilir . K laritrom isin in  s ild en afil, tadalafil



veya vardenafil ile birlikte verilmesi artmış fosfodiesteraz inhibitor maruziyetine yol açabilir. 
Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin verildiği zaman bu ilaçların dozlarının 
azaltılması düşünülmelidir.

Tolterodin:
Tolterodin’in öncelikli metabolizma yolu sitokrom P450’nin 2D6 izoformu (CYP2D6) aracılığı 
iledir. Fakat, CYP2D6’si bulunmayan bir alt grup topluluk için tespit edilmiş olan metabolizma yolu 
CYP3A aracılığı iledir. Bu topluluk alt grubunda CYP3A’nın inhibisyonu anlamlı derecede yüksek 
serum tolterodin konsantrasyonlarına yol açar. Tolterodin dozajındaki bir düşüş CYP3A 
inhibitörleri, örneğin CYP2D6’yı zayıf metabolize eden toplulukta klaritromisin kullanımı, 
varlığında gerekli olabilir.

Triazolobenzodiazepinler (örneğin, alprazolam, midazolam, triazolam):
Midazolam klaritromisin tablet (500 mg/günde 2 kez) ile birlikte verildiğinde, midazolamın AUC 
değeri intravenöz uygulamadan sonra 2,7 kat ve oral verilmesinden sonra ise 7 kat artmıştır. Oral 
midazolam ile klaritromisinin eş zamanlı olarak verilmesinden kaçınılmalıdır. Eğer klaritromisin ile 
birlikte intravenöz midazolam veriliyorsa, hasta doz ayarlaması için yakından izlenmelidir. Aynı 
önlemler CYP3A tarafından metabolize edilen diğer benzodiazepinler için de uygulanmalıdır. 
Eliminasyon için CYP3A’ya bağımlı olmayan benzodiazepinler (temazepam, nitrazepam, 
lorazepam) için klaritromisin ile klinik olarak önemli etkileşim söz konusu değildir. Pazarlama 
sonrası klaritromisin ve triazolamın eş zamanlı kullanımında ilaç etkileşimleri ve merkezi sinir 
sistemi (MSS) etkileri (örneğin uykululuk hali ve konfüzyon) bildirilmiştir. Hastaların artmış MSS 
farmakolojik etkileri açısından izlenmeleri önerilmektedir.

Diğer İlaç Etkileşimleri 

Kolşisin:

Kolşisin hem CYP3A’nın hem de dışarıya-akış taşıyıcısı olan P-glikoprotein’in (Pgp) bir 
substratıdır. Klaritromisin ve diğer makrolidlerin CYP3A ve Pgp’yi inhibe ettikleri bilinmektedir. 
Klaritromisin ve kolşisin birlikte uygulandıklarında Pgp ve/veya CYP3A’nın klaritromisin 
tarafından inhibisyonu, kolşisine maruziyette artışa öncülük edebilir. Hastalar kolşisin toksisitesinin 
klinik semptomları yönüyle izlenmelidir (bkz. bölüm 4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri).

Digoksin:
Digoksinin dışarı akış taşıyıcısı (efflux transporter) olan P-glikoprotein (Pgp) için bir substrat olduğu 
düşünülmektedir. Klaritromisinin Pgp’yi inhibe ettiği bilinmektedir. Klaritromisin ile digoksin 
birlikte verildikleri zaman Pgp’nin klaritromisin tarafından inhibe edilmesi digoksin maruziyetinde 
artışa yol açar. Klaritromisin ile eş zamanlı olarak digoksin alan hastalarda artmış serum digoksin 
konsantrasyonları pazarlama sonrası gözlem çalışmalarında bildirilmiştir. Bazı hastalarda potansiyel 
ölümcül aritmileri de kapsayan digoksin toksisitesi ile uyumlu klinik bulgular gözlemiştir. Hastalar 
digoksin ve klaritromisini birlikte kullanırlarken serum digoksin konsantrasyonları dikkatli 
izlenmelidir.

Zidovudin:
HIV-enfeksiyonlu yetişkinlere sürekli olarak oral klaritromisin ve zidovudin uygulanması, 
zidovudinin kararlı durum seviyelerinde düşüşe sebep olabilir. Klaritromisin eşzamanlı uygulanan



oral z id o v u d in  em ilim in i en g e lled iğ in d en , bu etk ileş im  k laritrom isin  v e  z id o v u d in  dozların ın  4  
saatlik  aralarla ku llan ılm ası son u cu  ön leneb ilir . B u  e tk ileş im , k laritrom isin  sü sp an siyon  ile  b irlikte  
z id o v u d in  v e y a  d id eo k sin o z in  alan paediyatrik  H IV -en fek te  hastalarda g ö z len m em iştir . B u  e tk ileşim  
klaritrom isin , in traven öz in fü zy o n  ile  u ygu lan d ığ ın d a  m u h tem el değild ir.

Fenitoin ve Valproat:
K laritrom isin  dahil o lm ak  üzere  C Y P 3 A  inhib itörleri i le  C Y P 3 A  ile  m eta b o lize  o lduğu  
d ü şü n ü lm eyen  ilaç lar  (örn. fen ito in  v e  valproat) arasındaki e tk ile ş im e  ilişk in  spontan y a  da  
ya y ın la n m ış b ild irim ler m evcuttur. B u  ilaçlar k laritrom isin  i le  eşzam an lı k u llan ıld ığ ın d a  serum  
d ü zey ler in in  saptanm ası önerilir. Serum  d ü zey ler in in  artışı b ild irilm iştir.
K laritrom isin in , aşağıdak i ilaçlarla  e tk ile ş im in e  dair in -v iv o  insan  ver isi bulunm am aktadır; 
aprepitant, eletriptan, halofantrine v e  ziprasidon . Fakat, in -v itro  veriler in  bu ilaçların  C Y P 3 A  
sübstratları o ld u ğu n u  ön erm esi seb eb iy le  k laritrom isin in  bu ilaçlarla  b irlik te  u ygu lan m asın d a  
dikkatli olunm alıd ır. E letriptan, k laritrom isin  g ib i C Y P 3 A  inhib itörleri i le  b irlikte  
uygu lanm am alıd ır .
K laritrom isin  dahil C Y P 3 A  inhib itörleri i le  sik losp orin , takrolim us, m etilp red n iso lon , v in b la stin  v e  
silo sta zo l e tk ileşim ler in e  dair spontane v e y a  y a y ın la n m ış raporlar olm uştur.

Çift-yönlü İlaç Etkileşimleri 

Atazanavir:
K laritrom isin  v e  atazanavirin  her ik is i de C Y P 3 A ’nın  substrat v e  inh ib itörlerid ir v e  ç ift y ö n lü  ilaç  
e tk ile ş im in e  yo l açtığ ı y ö n ü n d e kanıt m evcuttur. K laritrom isin in  (5 0 0  m g /g ü n d e 2  k ez ) atazanavir  
(4 0 0  m g /g ü n d e  1 k ez ) i le  b irlik te v er ilm esi k laritrom isine m aruziyette  2  kat artışa v e  14-O H - 
klaritrom isin  m aru ziyetin d e % 70 aza lm aya  v e  atazanavirin  A U C  değerin d e % 28 artışa y o l açar. 
K laritrom isin in  g e n iş  terapötik  p en ceresi n eden i i le  böbrek  fon k siyon ları norm al o lan  hastalarda d oz  
düşürü lm esi gerek m ez. Orta dereceli böbrek  fo n k siy o n u  o lan  hastalarda (kreatinin k lirensi 3 0 -6 0  
m L /dak), k laritrom isin  d ozu  % 50 azaltılm alıd ır. K reatin in  k lirensi < 3 0  m L /dak  o lan  hastalarda  
u y g u n  k laritrom isin  form ü lasyon u  kullan ılarak  k laritrom isin  d ozu  % 75 azaltılm alıd ır. 1000  m g ’dan  
y ü k sek  gü n lü k  dozlarda k laritrom isin  proteaz inhibitörleri i le  b irlik te verilm em elid ir .

İtrakonazol:
K laritrom isin  v e  itrakonazolün  her ik is i de C Y P 3 A ’nın  substrat v e  inhib itörlerid ir v e  ç ift  y ö n lü  ilaç  
e tk ile ş im in e  y o l açar. K laritrom isin  itrakonazolün  p lazm a sev iy e ler in i yü k se lteb ilirk en  itrakonazol 
klaritrom isin in  p lazm a sev iy e ler in i yük selteb ilir .

İtrakonazol v e  k laritrom isin i eş zam an lı olarak alan hastalar artm ış v e y a  u zam ış farm ak olojik  etki 
belirtileri açısın d an  yak ından  iz len m elid ir .

Sakuinavir:
K laritrom isin  v e  sakuinavirin  her ik isi de C Y P 3 A ’nın  substrat v e  inhib itörlerid ir v e  ç ift  y ö n lü  ilaç  
e tk ile ş im in e  y o l açtıkları y ö n ü n d e d e lil vardır.

K laritrom isin  (5 0 0  m g/g ü n d e  2  k ez ) v e  sakuinavir (yu m u şak  je l  kapsüller, 1200  m g/g ü n d e 3 k ez ) eş  
zam an lı olarak 12 sa ğ lık lı g ö n ü llü y e  verilm iştir . Sakuinavirin  ortalam a sabit durum  eğri altındaki 
alan (A U C ) v e  m in im u m  konsantrasyonu  (C m in ) tek  b aşın a  sakuinavir a lım ın a  göre % 177 v e  %



187 olarak saptanmıştır. Klaritromisin AUC ve Cmax değerleri tek başına klaritromisin alımına göre 
yaklaşık %40 daha yüksek olarak bulunmuştur. Her iki ilacın çalışılmış olan 
dozlarda/formülasyonlarda sınırlı bir zaman için eş zamanlı olarak verilmesi halinde doz 
ayarlamasına gerek yoktur. Yumuşak jelatin kapsül formülasyonu kullanımında ilaç etkileşim 
çalışmalarının gözlemleri sakuinavir sert jelatin kapsül kullanımındaki etkileri temsil etmeyebilir. 
Tek başına sakuinavir tedavisi ilaç etkileşim çalışmalarındaki gözlemler sakuinavir/ritonavir 
tedavisindeki etkileri temsil etmeyebilir. Sakuinavir ritonavir ile birlikte eş zamanlı olarak 
verildiğinde, ritonavirin klaritromisin üzerindeki potansiyel etkileri düşünülmelidir (bkz. 
ÖNLEMLER, İlaç Etkileşimleri).

Didanosin:
Klacid MR, didanosin ile eş zamanlı olarak HIV ile enfekte yetişkinlere uygulandığında didanosinin 
farmakokinetiğinde istatistiksel olarak önemli bir değişiklik olmadığı kaydedilmiştir.

Verapamil:
Eşzamanlı olarak klaritromisin ve verapamil alan hastalarda hipotansiyon, bradiaritmi ve laktik 
asidoz gözlemlenmiştir.

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C.

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon):
Herhangi bir veri bulunmamaktadır.

Gebelik dönemi:
Klaritromisinin gebe kadınlarda kullanımına ilişkin yeterli veri mevcut olmadığından gebelik 
sırasında kullanımının güvenliliği saptanmamıştır. Bu nedenle, KLACID Oral Süspansiyonun 
dikkatli biçimde yarar risk değerlendirmesi yapılmadan kullanılması önerilmez.

Laktasyon dönemi:
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki güvenliliği saptanmamıştır. Klaritromisin anne sütüne geçer. 

Üreme yeteneği / Fertilite:
Fertilite ve üreme çalışmalarında, 150-160 mg/kg/günlük dozlar erkek ve dişi sıçanların, estrus 
siklusunda, fertilitede, doğumda ve yavruların sayı ve yaşamasında hiçbir advers etkiye sebep 
olmamıştır (bkz. Bölüm 5.3. Klinik öncesi güvenlilik çalışmaları).

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
Klaritromisinin araç ve makina kullanımı üzerine etkisi hakkında veri bulunmamaktadır. İlaç ile baş 
dönmesi, vertigo, konfüzyon ve dezoryantasyon ortaya çıkma potansiyeli hastaların araç ya da 
makine kullanması öncesinde dikkate alınmalıdır.



4.8. İstenmeyen Etkiler
Klaritromisin tedavisinin yetişkinlerde ve pediatrik popülasyonda en sık ve yaygın görülen advers 
reaksiyonları karın ağrısı, diyare, bulantı, kusma ve tat değişiklikleridir. Bu advers reaksiyonlar 
genellikle hafif şiddette olup makrolid antibiyotiklerinin bilinen güvenirlik profili ile uyumludur.

Klinik çalışmalarda saptanan bu gastrointestinal advers reaksiyonların insidansı açısından önceden 
mikobakteriyel enfeksiyon olan ve olmayan hasta popülasyonları arasında anlamlı fark 
bulunmamıştır.

Klaritromisin ile en azından ilişkisi olası bulunan reaksiyonlar sistem organ sınıfına ve aşağıdaki 
sıklığa göre gösterilmiştir: çok yaygın (>1/10), yaygın (> 1/100 ile < 1/10), yaygın olmayan 
(>1/1,000 ile < 1/100) ve bilinmeyen (pazarlama sonrası deneyime ilişkin advers reaksiyonlar; 
mevcut veri ile sıklığı hesaplanamayan). Her bir sıklık grubunda advers reaksiyonlar şiddet 
değerlendirmesine göre azalan şiddete göre sunulmuştur.

Klaritromisin ile Bildirilen Advers Reaksiyonlar
Sistem Organ 

Sınıfı
çok yaygın 

(>1/10)
yaygın (> 1/100 

ile < 1/10)
yaygın olmayan (>1/1,000 

ile < 1/100)
bilinmeyen 

(mevcut veri ile 
sıklığı 

hesaplanamayan)*
Enfeksiyonlar ve 
Enfestasyonlar

K a n d i d i a z i s ,  e n f e k s i y o n ,  

v a j i n a l  e n f e k s i y o n

P s ö d o m e m b r a n ö z  k o l i t ,  

e r i z i p e l ,  e r i t r a z m a

Kan ve lenf
sistemi
hastalıkları

L ö k o p e n i ,  t r o m b o s i t e m i A g r a n u l o s i t o z ,

t r o m b o s i t o p e n i

Bağışıklık sistemi 
hastalıkları

H i p e r s e n s i t i v i t e A n a f i l a k t i k  r e a k s i y o n

Metabolizma ve
beslenme
hastalıkları

A n o r e k s i ,  i ş t a h  a z a l m a s ı H i p o g l i s e m i

Psikiyatrik
hastalıklar

İ n s o m n i A n k s i y e t e ,  s i n i r l i l i k ,  

ç ı ğ l ı k  a t m a

P s i k o t i k  b o z u k l u k ,

k o n f ü z y o n  d u r u m u ,

d e p e r s o n a l i z a s y o n ,

d e p r e s y o n ,

d e z o r y a n t a s y o n ,

h a l ü s i n a s y o n ,  a n o r m a l

r ü y a l a r

Sinir sistemi 
hastalıkları

D i s g u z i ,  

b a ş  a ğ r ı s ı ,  t a t  

d e ğ i ş i k l i ğ i

B a ş  d ö n m e s i ,  t r e m o r K o n v ü l z i y o n ,  a g ö z i ,  

p a r o s m i ,  a n o s m i ,  

p a r e s t e z i

Kulak ve iç
kulak
hastalıkları

V e r t i g o ,  d u y m a  b o z u k l u ğ u ,  

t i n n i t u s

S a ğ ı r l ı k

Kardiyak
hastalıklar

E l e k t r o k a r d i y o g r a m d a  u z a m ı ş  

Q T ,  p a l p i t a s y o n l a r

T o r s a d e  d e  p o i n t e s ,

v e n t r i k ü l e r

t a ş i k a r d i

Vasküler
hastalıklar

H e m o r a j i

Gastrointestinal
hastalıklar

D i y a r e ,  k u s m a ,  

d i s p e p s i ,  b u l a n t ı ,  

k a r ı n  a ğ r ı s ı

G a s t r i t ,  s t o m a t i t ,  g l o s s i t ,  

k o n s t i p a s y o n ,  a ğ ı z  k u r u l u ğ u ,  

e r ü k t a s y o n ,  f l a t u l a n s

A k u t  p a n k r e a t i t ,  d i l d e  

r e n k  d e ğ i ş i k l i ğ i ,  d i ş t e  

r e n k  d e ğ i ş i k l i ğ i



H ep ato -b ilier
hastalıkları

A n o r m a l  k a r a c i ğ e r  

f o n k s i y o n  t e s t l e r i

A l a n i n  a m i n o t r a n s f e r a z  a r t ı ş ı ,  

a s p a r t a t  a m i n o t r a n s f e r a z  a r t ı ş ı

H e p a t i k  y e t m e z l i k ,  

h e p a t o s e l l ü l e r  s a r ı l ı k

D eri v e  derialtı 
doku
hastalıkları

D ö k ü n t ü ,

h i p e r h i d r o z

P r u r i t u s ,  ü r t i k e r ,  m a k u l o p a p u l a r  

d ö k ü n t ü

S t e v e n s - J o h n s o n  

s e n d r o m u ,  t o k s i k  

e p i d e r m a l  n e k r o l i z ,  

e o z i n o f i l i  v e  s i s t e m i k  

s e m p t o m l u  i l a ç  

d ö k ü n t ü s ü  ( D R E S S ) ,  

a k n e ,  H e n o c h - S c h o n l e i n  

p u r p u r a s ı

K as isk e le t  
bozukluklar, 
b ağ  doku v e  
k em ik  
hastalıkları

K a s  s p a z m l a r ı M i y o p a t i

B öb rek  v e  idrar 
hastalıkları

R e n a l  y e t m e z l i k ,  

i n t e r s t i s y a l  n e f r i t

G enel
bozu k lu k lar v e  
u ygu lam a  
b ö lg e s in e  ilişk in  
hastalık lar

P i r e k s i ,  a s t e n i

Araştırm alar U l u s l a r a r a s ı  

n o r m a l l e ş t i r i l m i ş  o r a n ı  

a r t ı ş ı ,  p r o t r o m b i n  

z a m a n ı n d a  u z a m a ,  

a n o r m a l  r e n k t e  i d r a r

B i l i n m e y e n  b i r  b ü y ü k l ü k te k i  p o p ü l a s y o n d a  g ö n ü l lü  o l a r a k  b i ld i r i l e n  b u  r e a k s i y o n la r ın  s ık l ık l a r ın ın  y a  d a  i l a ç  i le  n e d e n s e l  i l i ş k i s in i n  s a p ta n m a s ı  

h e r  z a m a n  m ü m k ü n  o l m a m a k ta d ı r .  K l a r i t r o m is i n  i ç in  h a s t a  k u l la n ı m ı  e n  a z  1 m i l y a r  h a s t a  t e d a v i  g ü n ü  o l a r a k  h e s a p la n m ış t ı r .

K laritrom isin  v e  k o lş is in  b irlik te k u llan ıld ığ ın d a , ö z e llik le  yaşlılard a o lm ak  ü zere  v e  bazıları böbrek  
y e tm ez liğ i o lan  hastalarda ortaya çıkan  k o lş is in  to k sis ite s i b ild irim leri vardır. B u  hastaların  
bazılarında ö lü m ler  b ild ir ilm iştir  (bkz. İlaç e tk ileşim leri v e  U yarılar/Ö nlem ler).

Bağışıklık Sistemi Bozulmuş Pediyatrik Hastalar:
M ik ob ak teriyel en fek siy o n la r  iç in  u zu n  süre k laritrom isin in  y ü k sek  dozları i le  ted av i ed ilen  A ID S  
hastaları v e y a  b a ğ ış ık lık  sistem i b o zu k  d iğer hastalarda, o la s ılık la  k laritrom isin  u y g u la m a sıy la  
alakalı advers etkileri altta yatan  H IV  h asta lığ ın ın  v e y a  sey ir  ed en  h asta lığ ın  b elirtilerinden  ayırt 
etm ek  g e n e llik le  zordur.

1000  m g v e  2 0 0 0  m g  k laritrom isin  top lam  gü n lü k  d ozu  ile  ted avi ed ilen  ye tişk in  hastalar tarafından  
en sık  b ild ir ilen  advers reaksiyonlar: bulantı, kusm a, tat d eğ işik lik ler i, karın ağrısı, diyare, döküntü, 
gaz, baş ağrısı, k on stip asyon , d uym a b ozu k lu ğu , SG O T  v e  SG PT  y ü k se lm esid ir . D ah a  düşük sık lık ta  
d ispne, in som n i v e  ağ ız  kuruluğu bild irilm iştir. İnsidans açısından  1 0 0 0 m g  v e  2 0 0 0 m g  ted av isi 
arasında fark saptanm azken , gü n lü k  4 0 0 0 m g  k laritrom isin  ted a v isin d e  in sid an s 3 -4  kat artmıştır.

B a ğ ış ık lık  sistem i b o zu lm u ş bu hastalarda testin  en  y ü k sek  y a  da en  düşük d ü zey i d ışın a  çıkan  
laboratuvar değerleri an a liz  ed ilm iştir. B u  an a lize  göre  gü n lü k  top lam  1 0 0 0 m g  y a  da 2 0 0 0 m g  
klaritrom isin  kullanan hastaların ya k la şık  % 2 -3 ’ü nde SG O T  v e  SG PT  d ü zey leri y ü k sek  v e  b ey a z  
kan hücresi i le  trom b osit say ısı norm alden  düşük bulunm uştur. B u  ik i ted avi grubunda daha az



oranda kan üre n itrojen inde y ü k se lm e  saptanm ıştır. G ünlük  4 0 0 0  m g  d oz  grubunda b ey a z  kan  
hücresi d ışındak i tüm  param atrelerde in sid an s b iraz daha y ü k sek  olm uştur.

Laboratuar Bulgularında Değişiklikler: K lin ik  açıdan ön em li o la b ilecek  laboratuar bulgu larındak i 
d eğ işim ler  şunlardır:

Karaciğer: Y ü k se lm iş  SG PT  (A L T ) <  % 1, SG O T  (A S T ) <  % 1, G G T  <  % 1, a lkalen  fo sfa ta z  <  % 1, 
L D H  <  %1 v e  total b ilirubin  <  %1.
Hematoloji: A za lm ış  lö k o s it  say ısı <  %1 v e  y ü k sek  protrom bin zam anı % 1.
Böbrek: Y ü k sek  B U N  % 4 v e  y ü k sek  serum  kreatinini <  %1

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

A şırı m iktarlarda k laritrom isin  a lım ın ın , gastro in testinal (m id e  -  barsak ile  i lg ili)  sem ptom ları 
v erm esi b ek len eb ilir . B ip o la r  b ozu k lu k  öyk ü sü  o lan  bir hastada 8 g  k laritrom isin  a lm ış v e  m ental 
durum da d eğ işm eler , paranoid davranışlar, h ip ok a lem i v e  h ip o k sem i görülm üştür. A şırı d oza  e şlik  
ed en  advers reaksiyon lar, absorbe ed ilm em iş  ila c ın  u y g u n  e lim in a sy o n u  v e  d estek ley ic i ted avi ile  
kontrol altına alınm alıd ır. D iğ e r  m ak ro lid lerle  o ld u ğu  g ib i, k laritrom isin in  serum  sev iy e ler i 
h e m o d iy a liz  v e y a  peritoneal d iy a lizd en  etk ilen m ez.

4. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik Özellikler
F arm akoterapötik  grup: S istem ik  k u llan ılan  an tib iyotik ler - M akrolid ler  
A T C  kodu: J 0 1 F A 0 9

K laritrom isin  bir sem i-sen te tik  m akrolid  antib iyotiktir. K im yasa l adı 6 -0  m etiler itrom isin  A'dır.

K laritrom isin  antibakteriyel etk isin i, duyarlı bakterilerin  50 S  rib ozom al alt ü n ite ler in e  b ağlan m a  
y o lu y la  protein  sen tezin i bask ılayarak  gösterir.

1 4-O H  k laritrom isin  m etab oliti k lin ik  açıdan anlam lı antim ikrobiyal ak tiv itesi sa y esin d e  
Haemophilus mflmnzae'ya karşı ana b ile ş iğ e  nazaran 2  kat daha etkilidir.

Mikrobiyolojisi:
K laritrom isin , duyarlı bakterin in  50 S  r ib ozom  alt ün ite ler in e  bağlanarak antibakteriyel etk isin i 
gösterir  v e  protein  sen tez in i in h ib e eder.

K laritrom isin in  standart bakteri suşlarına v e  k lin ik  izo latlara  karşı m ü k em m el in vitro aktivite  
gösterm iştir. G en iş bir aerop v e  anaerop Gram  p o z it if  v e  Gram  n e g a tif  organ izm a y e lp a z e s in e  karşı 
y ü k sek  bir p otansa  sahiptir. K laritrom isin in  m in im u m  inh ib itör konsantrasyonları (M IC ) g e n e llik le  
eritrom isin  M IC ’larından bir lo g 2 d ilü syon u  kadar daha güçlüdür.

İn vitro v eriler  ayrıca k laritrom isin in  Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae v e  
Helicobacter (Campylobacter) pylori’ye karşı m ü k em m el bir a k tiv iteye  sahip o lduğunu  
gösterm ekted ir. İn vitro v e  in vivo v eriler  bu an tib iyotiğ in  k lin ik  olarak ön em li m ikobakteriyel



türlere karşı a k tiv itesin in  o lduğunu  gösterm ekted ir. İn vitro veriler  Enterobacteriaceae, 
Pseudomonas türleri v e  lak tozu  ferm ente e tm ey en  d iğer Gram  n e g a tif  b asiller in  k laritrom isine  
duyarlı o lm ad ığ ın ı gösterm ektedir.

1 4-O H  k laritrom isin  m etab oliti k lin ik  açıdan anlam lı antim ikrobiyal ak tiv itesi sa yesin d e  
Haemophilus mflmnzae'ya karşı ana b ile ş iğ e  nazaran 2  kat daha etkilidir.

K laritrom isin in  b ö lü m  4 .1 . T erapötik  en d ik asyon lar  v e  b ö lü m  4 .2 . P o so lo ji v e  u ygu la m a  şek li 
b ö lü m ü n d e tan ım landığ ı g ib i aşağıdak i m ikroorgan izm aların  ço ğ u  suşuna karşı in vitro olarak v e  
k lin ik  en fek siyon lard a  etk ili o ld u ğu  gösterilm iştir:

Gram pozitif aeroblar: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus 
pyogenes, Listeria monocytogenes

Gram negatif aeroblar: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella 
catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, Legionella pneumophila

Diğer aeroblar: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae (TWAR)

Mikobakteriler: Mycobacterium leprae, Mycobacterium kansasii, Mycobacterium chelonae, 
Mycobacterium fortuitum, Mycobacterium avium kompleksi (MAC): Mycobacterium avium ve 
Mycobacterium intracellulare

B eta  laktam az üretim in in  k laritrom isin  ak tiv itesi üzerin d e bir etk isi yoktur.

NOT: M etis ilin e  d irençli v e  o k sa silin e  d irençli sta filokok ların  ço ğ u  suşları k laritrom isine  
dirençlidir.

Helicobacter: Helicobacter pylori

T ed avid en  ö n ce  yap ılan  kültürlerde, 104 hastada H. pylori iz o le  ed ilm iş  v e  k laritrom isin in  M IC  
değerleri ted av id en  ö n ce  belir lenm iştir . B unların  arasında, dört hastada dirençli suşlar, ik i hastada  
orta d ereced e duyarlı suşlar v e  98  hastada duyarlı suşlar bulunm uştur. A şağ ıd ak i in vitro veriler  
m evcuttur ama bunların klinik anlamlılığı bilinmemektedir.

K laritrom isin , aşağıdak i m ikroorgan izm aların  ço ğ u  suşuna karşı in  v itro  olarak etk ili o ld u ğu  
g ö ster ilm ek le  beraber k laritrom isin in  bu m ikroorgan izm aların  n ed en  o ld u ğu  k lin ik  en fek siyon ların  
ted av isin d ek i g ü v en liğ i v e  e tk ililiğ i yeterli v e  iy i kontrollü  k lin ik  ça lışm alarda b elir len m iş değildir:

Gram pozitif aeroblar; Streptococcus agalactiae, Streptococci (Grup C.F.G), Viridans grubu 
streptococci,

Gram negatif aeroblar; Bordetella pertussis, Pasteurella multocida

Gram pozitif anaeroblar; Clostridium perfringens, Peptococcus niger, Propionibacterium acnes. 

Gram negatif anaeroblar; Bacteroides melaninogenicus.



Spiroketler: Borrelia burgdorferi, Treponema pallidum 

Kampilobakterler: Campylobacter jejuni

K laritrom isin in  b a şlıca  m etab oliti, m ik rob iyo lo jik  a k tiv iteye  sahip bir m etab o lit o lan  14-O H -  
klaritrom isindir. B u  m etab olit, ik i katı daha a k tif  o ld u ğu  H. influenzae d ışın d a  ço ğ u  organ izm a iç in  
ana b ile ş ik  kadar a k tif  v e y a  ondan 1-2 kat daha az aktiftir. A n a  b ile ş ik  v e  14-O H -m etab oliti, H. 
influenzae üzerin d e bakteriyel suşlara b ağ lı olarak in vitro v e  in vivo olarak a d itif  v e y a  sinerjik  etki 
yapm aktadır.

Duyarlılık Testleri
Z on  çapların ın  ö lçü ld ü ğ ü  k an tita tif yön tem ler  an tib iyotik  d u yarlılığ ın ın  en  h assas tahm inlerin i 
verm ektedir. Ö nerilen  b ir iş le m d e  duyarlılık  testi iç in  15 m cg  k laritrom isin  em d irilm iş d isk ler  
kullanılm aktadır; bu d isk  testin d ek i in h ib isy o n  zo n  çapları i le  k laritrom isin in  M IC  değerleri 
aralarında k ore lasyon  vardır. M IC  b u y y o n  v e y a  agar d ilü syon  y ö n tem iy le  b elirlenm ekted ir.

B u  prosedürle, laboratuardan g e le n  bir rapordaki "duyarlı" ifa d esi, en fek siy o n  etkeni o lan  
organ izm anın  ted a v iy e  yan ıt v ereb ileceğ in i gösterm ekted ir. R apordaki "dirençli" ifa d esi, en fek siy o n  
etkeni o lan  organ izm anın  ted a v iy e  yan ıt v erm ey eb ileceğ in i gösterm ektedir. R apordaki "ara 
duyarlılık" ifad esi ila c ın  terapötik  etk isin in  b e lir s iz  o la b ileceğ in i v e y a  y ü k sek  d ozlar k u llan ıld ığ ın d a  
organ izm anın  duyarlı o la b ileceğ in i gösterm ekted ir. (B u  son  ifa d e  aynı zam anda orta d ereced e  
duyarlı olarak da b elirtileb ilir).

D u yarlı, d irençli v e  ara duyarlılık  iç in  m utlak  sınırlarla ilg ili o larak ü lk ey e  v e y a  b ö lg e y e  ö zg ü  
b ilg ilere  başvurunuz.

5.2. Farmakokinetik Özellikler

E m ilim :
İlk  farm akokinetik  v eriler  k laritrom isin  tab let form ülasyon larından  e ld e  ed ilm iştir . B u  v eriler  ilac ın  
gastro in testinal (m id e  -  barsak) kanaldan h ız lı absorbe ed ild iğ in i v e  k laritrom isin  2 5 0  m g  tab letin  
m utlak  b iyoyararlan ım ın ın  yak la şık  % 50 o ld u ğu n u  gösterm ekted ir. A b sorp siyon u n  başlam ası v e  
antim ikrobiyal olarak a k tif  m etab o lit 14-O H -k laritrom isin  o lu şm ası y em ek ler le  h a fifçe  gec ik ir  am a  
b iyoyararlan ım  d erecesi ila c ın  tok  karnına ver ilm esin d en  e tk ilen m ez. B u  n ed en le  k laritrom isin  aç ya  
da tok  karnına alınabilir.
E rişk in  b irey lerdek i tek  d o z lu k  bir ça lışm ad a  pediyatrik  form ü lasyon u n  g en e l b iyoyararlan ım ın ın  
tab letin k in e eşit v e y a  ondan az m iktarda daha y ü k sek  o ld u ğu  bulunm uştu r (her b irinde dozaj 2 5 0  
m g). T ab letle  o ld u ğu  g ib i, ped iyatrik  form ü lasyon u n  y e m e k le  v er ilm esi ab sorp siyon u n  b aşlam asın d a  
h a fif  bir g e c ik m e y e  y o l açar am a k laritrom isin in  g en e l b iyoyararlan ım ın ı etk ilem ez . K arşılaştırm alı 
klaritrom isin  C m ax, A U C  v e  T ^  değerleri (tok lu k  h a lin d e) pediyatrik  form ü lasyon  iç in  sırasıy la
0 .9 5  m cg /m l, 6 .5  m cg  saat/m l v e  3 .7  saat v e  2 5 0  m g  tab let iç in  (a ç lık  h a lin d e) sırasıy la  1 .10  m cg /m l, 
6.3  m cg  saat/m l v e  3.3 saat olm uştur.

D a ğ ılım :



İn vitro çalışmalar klaritromisinin insan plazmasında proteine bağlanma oranı, klinikte önem taşıyan 
konsantrasyonlar olan 0.45 ile 4.5 mcg/ml arasında ortalama %70 civarındadır.

Klaritromisin ve metaboliti 14-OH klaritromisin vücut dokularına ve sıvılarına kolayca dağılır. 
Serebrospinal sıvı penetrasyonu ile ilgili bilgi mevcut değildir. Doku konsantrasyonları serum 
konsantrasyonlarından daha yüksektir. Klaritromisin, büyük ölçüde karaciğerde metabolize edilir ve 
safra aracılığında feçesle atılır. Önemli miktarda üriner yolla (idrarla) da atılır. Klaritromisinin 
böbrek klerensi doz miktarından bağımsız olup, normal glomerüler filtrasyon hızına yaklaşır. Doku 
ve serum konsantrasyonlarından örnekler aşağıda sunulmuştur:

KONSANTRASYON
(12 saatte bir 250 mg sonrası)

Doku Tipi Doku (mcg/g) Serum (mcg/ml)
Bademcik 1.6 0.8
Akciğer 8.8 1.7

Biyotransformasyon:
Oral antibiyotik tedavisi gereken pediyatrik hastalarda, klaritromisin aynı 
formülasyonunun kullanıldığı erişkin bireylerde daha önce alınan sonuçlarla 
farmakokinetik profille birlikte iyi bir biyoyararlanım göstermiştir. Sonuçlar, çocuklarda hızlı ve 
yaygın bir ilaç absorpsiyonu olduğunu göstermektedir. Absorpsiyonun başlamasındaki hafif bir 
gecikme dışında yiyeceklerin, ilacın biyoyararlanımı veya farmakokinetik profilleri üzerinde anlamlı 
bir etkisi yok gibi görünmektedir. Tedavinin beşinci gününde dokuzuncu dozdan sonra ana ilaç ve 
aktif metaboliti 14-OH klaritromisin için elde edilen farmakokinetik parametreler sırasıyla şöyledir: 
Cmaks 4.60 mcg/ml ve 1.64 mcg/ml; EAA 15.7 mcg saat/ml ve 6.69 mcg saat/ml. Tmaks 2.8 saat ve 2.7 
saat; eliminasyon yarı ömrü 2.2 ve 4.3 saat.

Eliminasyon:
12 saatte bir verilen 250 mg oral dozun ortalama %20’si idrarda değişmemiş klaritromisin olarak 
atılır. 12 saatte bir verilen 500 mg dozdan sonra değişmemiş ana ilacın idrarla atılımı ortalama 
%30’dur. Ancak, klaritromisinin böbrek klerensi doz büyüklüğünden göreceli olarak bağımsızdır ve 
normal glomerüler filtrasyon hızı civarındadır. İdrarda bulunan majör metabolit 14-OH- 
klaritromisin, 12 saatte bir uygulanan 250 mg veya 500 mg dozlarında, ilave bir %10 ila %15’lik 
miktardan sorumludur.

Doğrusallık/Doğrusal Olmayan Durum:
Klaritromisin doğrusal olmayan bir farmakokinetiğe sahiptir.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Karaciğer Yetmezliği:
Karaciğer fonksiyonu bozuk olan olgularda klaritromisinin kararlı durum konsantrasyonları, normal 
bireylerden farklı değildir; ancak, karaciğer yetmezliği olanlarda 14-OH-klaritromisin 
konsantrasyonları daha düşüktür. 14-OH-klaritromisin oluşumundaki azalma, karaciğer yetmezliği 
olan olgularda sağlıklı bireylerle karşılaştırıldığında klaritromisinin böbrek klerensindeki bir artışla 
en azından kısmen dengelenmektedir.

süspansiyon 
uyumlu bir



B öb rek  Y etm ezliğ i:
K laritrom isin in  farm akokinetiğ i, çok lu  5 0 0  m g  oral d ozlar alan, böbrek  fo n k siy o n u  b o zu lm u ş  
olgu larda da d eğ iş ik lik  gösterir. B öb rek  y e tm ez liğ i olanlarda k laritrom isin  v e  14 -O H  m etab olitin in  
plazm a d ü zey leri, yarı öm rü, C m a k s  v e  C m in  değerleri norm al b irey lere  göre  daha yü k sek tir  v e  E A A  
daha büyüktür. B u  param etreler arasındaki farkın derecesi, böbrek  y e tm ez liğ in in  d erecesi ile  
orantılıdır; böbrek  y e tm ez liğ i n e kadar şiddetli is e  fark o  d ereced e an lam lıd ır  (B k z. b ö lü m  4 .2 . 
P o zo lo ji v e  u ygu lam a şek li).

Y aşlılarda:
Y ap ılan  ça lışm alar sonucunda, k laritrom isin le  ilg ili etk ilerin  b irey in  yaşı d eğ il böbrek  fo n k siy o n u y la  
ilişk ili o ld u ğu n a  karar verilm iştir.

P ed iyatrik  hastalarda:
Oral antib iotik  ted avi gerektiren  pediatrik  hastalarda klaritrom isin; yetişk in lerd e  e ld e  ed ilen  
farm akokinetik  p ro file  paralel b iyoyararlılık  verm iştir. Sonuçlar, çocuk larda h ız lı v e  y o ğ u n  bir ilaç  
ab sorp siyon u  gösterm iş, g ıd a  alım ı ab sorp siyon u  biraz gec ik tirse  de, b iyoyararlılık  v e  
farm akokinetik  profili etk ilem em iştir . 5 gü n lü k  bir ted av in in  son  gününd e dok u zu n cu  dozdan  sonra  
ana ila ç  v e  a k tif  m etab oliti iç in  e ld e  ed ilen  farm akokinetik  param etreler sırasıy la  şöyled ir; C m aks  
4 ,6 0  m cg /m l v e  1 ,64  m cg /m l; E A A  15 ,7  m cg  saat/m l v e  6 ,6 9  m cg  saat/m l; T m aks 2 ,8  saat v e  2 ,7  
saat; e lim in a sy o n  yarı öm rü 2 ,2  saat v e  4 ,3  saat.

Y ap ılan  bir b aşk a ça lışm ad a, o titis  m edia'lı hastaların  orta kulak  s ıv ıs ın a  k laritrom isin  penetrasyonu  
i le  ilg ili b ilg iler  ed in ilm iştir . 5'inci d ozu n  (d o z  gü n d e 2  d efa  7 .5  m g / kg'dır ) a lınm asından  y ak laşık  
2 .5  saat sonra, k laritrom isin in  orta kulaktaki ortalam a k onsantrasyonu  2 .5 3  m c g /s ıv ı, 14-O H  
m etab olitin in k i 1 .27  m c g /g  sıvı'dır. A n a  ila ç  v e  14-O H  m etab o litin in  konsantrasyonları serum daki 
k onsantrasyon ların ın  g e n e llik le  2  katıdır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

A kut, subkronik  v e  kronik  toksisite:
Oral olarak k laritrom isin  u ygu lan an  fare, sıçan , k ö p ek  v e /v e y a  m aym unlarda ça lışm alar yapılm ıştır. 
U y g u la m a  süresi, 6 b irbirine takip ed en  ay sü resin ce  tek  bir oral dozdan  tekrarlanan gü n lü k  dozlara  
kadar uzanm ıştır. A k u t fare v e  sıçan  çalışm alarında, 5 g /k g . v ü cu t ağ ırlığ ındak i tek  b ir gavajı 
tak iben , 1 sıçan  ö lm ü ş, ö len  fare olm am ıştır. D o la y ıs ıy la , m ed yan  letal d oz  5 g/kg'dan  (u ygu lam a  
iç in  en  y ü k sek  f iz ib l d o z) daha büyüktür.

14 gün sü rey le  100 m g /k g /g ü n  dozu n d a  v e y a  1 ay sü rey le  35 m g /k g /g ü n  dozunda klaritrom isine  
m aruz kalan prim atlarda k laritrom isine atfo lu n acak  h iç  bir advers etki görü lm edi. B en zer  şek ild e  1 
ay sü rey le  75 m g /k g /g ü n  dozuna; 3 ay sü rey le  35 m g /k g /g ü n  d ozu n a v e y a  6 ay sü rey le  8 m g /k g /g ü n  
d ozu n a  m aruz kalan  sıçanlarda da h iç  bir advers etki görü lm ed i. 50  m g /k g /g ü n  dozunu  14 gün, 10 
m g /k g /g ü n  dozunu  1 v e  3 ay v e  4  m g /k g /g ü n  d ozu n u  6 ay, advers etki g ö rü lm ek siz in  to lere  eden  
k öpek ler, k laritrom isine daha hassastılar.

Y ukarıda b a h sed ilen  bu k lin ik  çalışm alarda, to k sik  dozlarda b eliren  ö n em li k lin ik  belirtiler; kusm a, 
za y ıflık , g ıd a  tü k etim in d e düşüş ile  k ilo  alm ada düşüş, sa livasyon , deh id rasyon  v e  h ip eraktiv itey i



içerir. 4 0 0  m g /k g /g ü n  d ozu  u ygu lan an  10 m aym undan  ik isi 8'inci ted avi günü ölm üştür; 2 8  gün  
b o y u n ca  4 0 0  m g /k g /g ü n  k laritrom isin  u ygu lan an  bazı yaşayan  m aym unlarda, bazı iz o le  durum larda  
sarı renkli fe ç e s  görülm üştür.

B ütün  türlerdeki to k sik  dozlarda, prim er h e d e f  organı karaciğerdi. B ütün  türlerde h ep ato tok sisite  
g e liş im i, a lkalin  fosfa taz , alanin  v e  aspartat am in o  transferaz, g am m a-g lu tam il transferaz v e /v e y a  
lak tik  d eh id rogen azın  serum  konsantrasyonlarındak i erken artışlarıyla, tesp it ed ileb ilird i. İlacın  
k esilm esi, bu  sp esifik  param etrelerin  konsantrasyon ların ın  norm ale dön ü şü  ile  sonuçland ı.

Ç eşitli ça lışm alarda daha az e tk ilen en  organlar, m id e, tim u s ile  d iğer le n f  dokuları v e  böbreklerdi. 
T erapötik  dozlara yak ın  dozları tak iben , k on jonktival en fek siy o n  v e  g ö z  y aşı akm ası sad ece  
köp ek lerd e görüldü. 4 0 0  m g /k g /gü n 'lü k  y o ğ u n  dozda, bazı k öp ek ler  v e  m aym unlarda, korneal 
donuklu k  v e /v e y a  öd em  görüldü.

Fertilite , Ü rem e v e  Teratojenite:
F ertilite  v e  ürem e çalışm alarında, 1 5 0 -1 6 0  m g/k g /g ü n lü k  d ozlar erkek v e  d işi sıçanların , estrus 
sik lusunda, fertilited e, d oğu m d a v e  yavruların  sayı v e  yaşam asın d a  h içb ir  advers e tk iy e  seb ep  
olm am ıştır.

W istar (p o ) v e  S p raq u e-D aw ley  (p o  v e  IV ) sıçan larında ik i teratojen ite ça lışm ası, Y en i Z elan d a  
tavşanlarında bir ça lışm a  v e  s in o m o lo g  m aym unlarda bir ça lışm a, k laritrom isinden  kaynaklanan bir  
teratojen ite gösterm em iştir. S ad ece, b en zer  dozlarda v e  b en zer  koşu llarda S p ra g u e-D a w ley  
sıçanlarda yap ılan  ila v e  bir ça lışm ada, ista tik sel olarak ö n em siz  en sid an sta  (yak laşık  % 6) 
k ard iyovask ü ler anom aliler  o luşm uştur. B u  anom aliler, k o lo n i iç in d ek i g en e tik  d eğ iş im ler in  spontan  
ifa d esin e  b ağlı görünm ektedir. S ıçanlarda yap ılan  ik i ça lışm ad a , insanlarda k u llan ılan  gü n lü k  k lin ik  
d ozu n  ü st lim itin in  (5 0 0  m g  B ID ) 7 0  katı d oz  u ygu lan m asın ı tak ib en  d eğ işk en  in sid an sta  (% 3'den  
% 30'a) konjen ital dam ak yarığı görülm üştür; gü n lü k  k lin ik  dozu n  35 katı u ygu lan d ığ ın d a  bu  
an om alin in  g örü lm em esi, m aternal v e  fetal to k sis ite  o lduğunu , am a teratojen ite o lm ad ığ ın ı ifade  
eder.

K laritrom isin  gü n lü k  in san  dozu n u n  (5 0 0  m g  B ID ) ü st lim itin in  y ak laşık  10 katı uygu lan d ığ ın d a , 
g eb e liğ in  20 'in ci gününd en  itibaren m aym unlarda em b riyon ik  kay ıb a  (d ü şü ğ e) sebep  olm uştur. B u  
etki, ilac ın  ço k  ço k  y ü k sek  dozlardaki m aternal to k s is ite s in e  bağlanm ıştır. M ak sim u m  gü n lü k  dozu n  
ya k la şık  2 .5  - 5 katı u ygu lan an  g eb e  m aym unlardaki ek  bir ça lışm ad a, fetu sa  herhangi bir zarar 
gelm em iştir .

1000  m g /k g /g ü n  (m ak sim u m  insan  gü n lü k  k lin ik  dozunun  yak la şık  70  katı) dozu n u n  u ygu n lan d ığ ı 
farelerdeki dom inant leta l test, m utajen ik  ak tiv ite  açısın d an  aç ık ça  negatiftir  v e  80  gün b o y u n ca  
gü n d e k g  b aşın a  5 0 0  m g'a kadar d oz  (m ak sim u m  gü n lü k  in san  k lin ik  dozunun  yak laşık  35 katı) 
u ygu lan an  sıçanlardaki seg m en t 1 ça lışm asın d a , k laritrom isin in  bu ço k  y ü k sek  d ozlarına b ö y le s in e  
u zu n -sü re m aruz kalm aktan d olayı erkek fertilitesin d e  fo n k siy o n e l bir b o zu k lu ğ a  rastlanm adı.

M utajenite:
K laritrom isin in  m utajen ik  p o tan siye lin i d eğerlen d irm ek  iç in  hem  ak tiv ite  ed ilm em iş  hem  de sıçan -  
k araciğer-m ik rozom  ak tiv ite  ed ilm iş  te st sistem leri (A m e s  T esti) ku llan ılarak  ça lışm alar yapılm ıştır. 
B u  çalışm aların  sonucunda, 25  m cg/p etri'lik  v e y a  daha az ila ç  konsantasyon larınd a h iç  bir m utajen ik



potansiyel deliline rastlanmadı. 50 mcg'lık konsantrasyonda ilaç test edilen bütün suşlar için 
toksiktir.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı Maddelerin Listesi
Karbopol 974 P 
Povidon K90 
Saf su*
Hidroksipropilmetilselüloz ftalat (HP-55)
Hint Yağı 
Aseton*
Etanol*
Silikon dioksid 
Sukroz
Ksantan zamkı 
Meyve aroması 
Potasyum sorbat 
Sitrik asid anhidr 
Titanyum dioksid 
Maltodekstrin

* Bitmiş üründe bulunmamaktadır.

6.2. Geçimsizlikler
Mevcut değil.

6.3. Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
15°C ile 30°C arasındaki oda sıcaklığında, iyi kapatılmış şişesinde muhafaza edilir.
Süspansiyon hazırlandıktan sonra 15°C -  30°C arasındaki oda sıcaklığında 14 gün saklanabilir.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
Klacid Oral Süspansiyon 250 mg/5 ml: 2500 mg klaritromisin içeren granül şeklinde 50 ml'lik şişede 
veya 5000 mg klaritromisin içeren granül şeklinde 100 ml’lik şişede, 5 ml’lik şırınga ile beraber 
satışa sunulmuştur. Hazırlanması bölümünde belirtilen 26 ml su 50 ml şişeye ve 52 ml su 100 ml 
şişeye uygun şekilde ilave edildiğinde her iki hacim için de 5 ml’de 250 mg klaritromisin içerir.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği” ve 
“Ambalaj ve Ambalaj Atıkları Kontrolü Yönetmeliği”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHİBİ
A b b ott Laboratuarları İth. İhr. v e  T ic. Ltd. Şti.
Saray M ah., Dr. A dnan  B ü y ü k d en iz  C ad., N o :2 ,
K e lif  P laza , 3 4 7 6 8  Ü m ran iye  -İsta n b u l 
Tel: 0 2 1 6  6 3 6  0 6  00
Faks: 0 2 1 6  4 2 5  0 9  69
8. RUHSAT NUMARASI 
1 22 /65

9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ:
İlk  ruhsat tarihi: 2 9 .0 5 .2 0 0 7  
R uhsat y e n ile m e  tarihi: -

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ:


