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CLARITROMICINA “UNIDIA”
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CODIGO ATC: JOIFA09 VALORACION TERAPEUTICA: % (Nula o muy pequeiia mejora terapéutica)

La claritromicina (CL) es un antibiotico macrolido disponible desde hace tiempo en formas farmacéuticas de liberacion
inmediata (comprimidos, sobres, suspension etc) que se administran dos veces al dia, 250 mg a 500 mg cada 12 horas.
Recientemente con el pretendido fin de facilitar el cumplimiento terapéutico se ha comercializado una nueva formulacion de
liberacion modificada de 500 mg de toma unica diaria, claritromicina “unidia” (CLU).

INDICACIONES (1)
La CLU esta indicada en el tratamiento de:
e Infecciones del tracto respiratorio superior como
faringitis, amigdalitis y sinusitis.
e Infecciones del tracto respiratorio inferior, como
bronquitis aguda, reagudizacion de bronquitis cronica
y neumonias bacterianas.
e Infecciones no complicadas de la piel y tejidos blandos,
foliculitis, celulitis y erisipela.
Tiene igual espectro antimicrobiano que la CL. En
funcion de la gravedad de la infeccion, debera considerarse
la utilizacion de una forma de liberacion inmediata.

POSOLOGIA (1)

En adultos y nifios mayores de 12 afios la dosis
habitual es de un comprimido de 500 mg una vez al dia
tomado con alimentos, durante seis a catorce dias. A
criterio médico puede aumentarse a dos comprimidos de
500 mg al dia.

MECANISMO DE ACCION (2)

Los macrélidos son compuestos bacteriostaticos que
inhiben la sintesis de proteinas al ligarse en forma
reversible a subunidades ribosémicas 50 S.

FARMACOCINETICA (2-5)

La claritromicina es bien absorbida por la via oral, pero
su biodisponibilidad es del 50% por el metabolismo de
primer paso.

Difunde ampliamente a través de los tejidos,
alcanzando concentraciones superiores a las plasmaticas en
pulmones, amigdalas, rifién, bazo e higado. Pasa poca
cantidad a las barreras meningeas y placentaria. Se une en
un 70% a las proteinas plasmaticas . Mas de la mitad de la
dosis es metabolizada en el higado por oxidacion e
hidrolisis.  El  principal metabolito es la 14-
hidroxiclaritromicina que tiene actividad antibacteriana.

Las caracteristicas farmacocinéticas de la nueva
formulacion se han comparado con la de liberacion
inmediata en varios estudios en voluntarios sanos. En ellos
se compara los comprimidos de CLU de 500 y 1000 mg
una vez al dia con los de 250 y 500 mg dos veces al dia. La
bioequivalencia se analizd en base al area bajo la curva

(ABC) y la concentraciéon maxima (Cmax). En ellos se
demostro la bioequivalencia entre la formulacion de
liberacion modificada y la tradicional tanto para CL como
para su metabolito activo. El tiempo en que se alcanza la
Cméax (Tmax) se retrasa de 2 a 5 horas con los
comprimidos de liberacion retardada. En otros dos ensayos
el ABC fue bioequivalente pero la Cmax fue del 75% con
CLU, no obstante la Cmax de 14-hidroxi-claritromicina
era igual para las dos formulaciones.

EFICACIA CLINICA (6-12)

En las indicaciones donde hay ensayos clinicos
realizados, bronquitis aguda, reagudizaciones de bronquitis
cronica, sinusitis aguda, faringoamigdalitis, no han
demostrado una eficacia superior (curacién clinica,
radioldgica y/o erradicacion del germen) frente a la
claritromicina tradicional o a otros antibioticos con los que
se ha comparado como amoxicilina/clavulanico o
penicilina V. La seleccion del tratamiento antibidtico
adecuado en las patologias mencionadas se puede
consultar en el Boletin Farmacoterapéutico de Castilla La
Mancha 2001;Vol II: N° 5.

Generalmente se acepta para la mayoria de los
pacientes que reducir la frecuencia de dosis a una o dos
tomas diarias mejora el cumplimiento terapéutico, sin
embargo hay poca evidencia que sugiera que una dosis
tenga una clara ventaja terapéutica frente a dos dosis. No
se han realizado estudios que evaluen especificamente este
aspecto con CLU.

EFECTOS SECUNDARIOS (1,3,5)

Aunque la informacién sobre seguridad de CLU es
limitada, en los estudios realizados en comparaciéon con
CL de liberacion normal no se encontraron diferencias en
la incidencia de efectos adversos. Entre los mas frecuentes
estan los relacionados con el tracto gastrointestinal
(néuseas, dispepsia, diarrea, vomitos y dolor abdominal).
Otras reacciones adversas son: cefalea, alteracion del gusto
y aumento transitorio de las enzimas hepaticas.

CONTRAINDICACIONES (1)
Las contraindicaciones y precauciones son iguales a las
descritas para las formulaciones clésicas de claritromicina.



No se debe administrar junto a alcaloides
ergotaminicos, cisaprida, pimozida, terfenadina 'y
astemizol. Claritromicina no debe darse a pacientes con
hipokaliemia (prolongacion del intervalo QT).

Los comprimidos de liberacion modificada estan
contraindicados en caso de aclaracion de creatinina menor
de 30 ml/min, debido a que la dosis administrada no puede
ser menor de 500 mg diarios. También esta contraindicada
la administracion concomitante con zidovudina.

ADVERTENCIAS (1)

No se ha establecido la seguridad en el embarazo
y lactancia. Segun estudios en animales no se puede
excluir la posibilidad de efectos adversos en el desarrollo
embriofetal. Claritromicina se excreta por la leche
materna.

INTERACCIONES (1)

La claritromicina inhibe el metabolismo hepatico
y aumenta las concentraciones plasmaticas de: warfarina,
ergotaminicos, triazolam, midazolam, disopiramida,
lovastatina, simvastatina, tacrolimus, fenitoina,
hexobarbital, astemizol, alfentanilo, cisaprida, pimozida,

terfenadina, ciclosporina, rifabutina, teofilina,

carbamacepina, digoxina .

Ritonavir produce un aumento de las
concentraciones plasmaticas de claritromicina.

No se han efectuado estudios de interaccion de
CLU vy zidovudina, en caso necesario usar claritromicina
de liberacion inmediata.

Claritromicina “Unidia” | Bremon Unidia®Klacid 500 mg 6 comp lib controlada 15.86 2.64
Unidia®Kofron Unidia® | 500 mg 20 comp lib controlada 44.90 4.49

Claritromicina Bremon®Klacid®Kofron® | 250 mg 12 comp 15.86 2.64
Liberacion tradicional 500 mg 14 comp filmtab 32.34 4.62
500 mg 21 comp 44.58 4.46

Fuente: Nomenclator Digitalis. INSALUD. Enero 2002
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