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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО

1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

Кларибакцин, 500 мг, лиофилизат дJIя приготовления концентрата для приготовлениrI
раствора для инфузий.

2. кАчЕствЕнныЙ и колиtIЕствЕнньй состАв

Щействующее вещество: кларитромицин.

Каждый флакон содержит 500 мг кJIаритромицина.

Полный список вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

ЛиофилиЗат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфрий.
Лиофилизированный порошок от белого до почти белого цвета.

4. клиничЕскиЕ дАнныЕ
4.1. Показания к применению

Лечение инфекций, вызванных чувствительными к кJIаритромицину микроорганизмами, при
необходимости применения пареЕтеральноЙ терапии у взрослых и дgгей с 12 лgт:
- лечение инфекциЙ нижниХ дыхательНых пуrей, такиХ как острыЙ или хронический бронхит,
пневмониrI (см. разделъl4.4 и 5.1 в соответствии с тестированием чувствительности);
- лечение инфекций верхних дыхательньж п5rгей, таких как синусит или фарингит;
- лечение инфекций кожи и мягких тканей, таких как фолликулит, флегмона, рожа (см.
ршделы 4.4 и 5.| в соответствии с тестированием чувствительности).
необходимо принимать во внимание официа.rrьные руководства по надлежащему
использованию антибактериальных средств.

4.2. Режим дозирования и способ применения

Режим дозирования
Кларибакцин примешIют только внугривенно. .Щлительность внугривенной терапии может
быть ограничена 2-5 днями в зависимости от тяжести инфекции и состояния пациента, с
возможным последующим переходом на перорirльЕый прием лекарственного препарата.

Взросльtе u dеmu сmарuле ] 2 леm

РекомендУемая доза кJIаритромицина для взрослых и подростков от 12 лет составляет 1 г в
сугки. Срочную дозу делят на 2 применения (по 500 мг 2 раза в сугки). Каждое введение
осуществJUIется после разведениrI соответствующим растворителем до концентрации2 мг/мл
в одну из крупных проксимrtльных вен в виде инфрии в течение 60 минуг.
Кларибакцин не применяют для болюсного или внугримышечного введения!

Особые гр}zппы пациентов
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Коррекция дозы Ее требуется.

Пацuенmьl с почечной неd осmаmочносmью

У пациентов с почечной недостаточностью с кJIиренсом креатинина менее 30 мл/мин доза
кJIаритроМицина доJDкна бытЬ снижена дО половинЫ обычной рекомендуемой дозы.
,Щлительность терапии у таких пациентов не доджна превышать 14 дней.

Дgти
не рекомендуется внугривенное применение лекарственного препарата У детой младше
12 лет.

способ применения
Кларибакцин применrIют только внуцривенно.
раствор готовят непосредственно перед введением лекарственного препарата. Информация о
приготовлении раствора приведена в разделе 6.6.

4.3. Противопоказания

, Гиперчувствительность К макролидным антибиотикам или к вспомогательным веществам,
входящиМ в состаВ лекарственного препарата Кларибакцин (см. раздел б.1).
о одновРеменное применение кJIаритромицина и irлкалоидов спорыньи (эрготамина,
дигидроэрготамина) противопоказано, поскольку это может привести к эрготоксичности (см.
раздел 4.5).
, одновРеменное применение кJIаритромицина с мидzволамом для перорztльного применениrI
(см. раздел 4.5).
о одновременное применение кларитромицина и ломитапида противопокaвано (см. рaвдел
4.5).
о одновременное применение кларитромицина со следующими лекарственными
препаратами: астемизол, цизаприд, домперидон, пимозид и терфенадин (поскольку это может
привести к удлинению интервала QT и развитию сердечной аритмии, вкJIючая желудочковую
тахикардию, фибрилJUIцию желудочков и желудочковую тахикардию типа <пируэт>) (см.
р.вделы 4.4п4.5).

' ПримеНение кJIаритромицина у пациентов с удлиЕением интервала QT (врожденное либо
докуN{ент.rльнО подтвержденное приобретенное) или желудочковой сердечной аритмией в
анамнезе, вкJIючаJI желудочков)ло тахикардию типа (mируэт> (см. разделы 4.4 и 4.5).
о одновременное применение кларитромицина с тикагролором, ивабрадином или
ранолчвином противопоказано
о одновРеменное применение кJIаритромицина с ингибиТОРiЛIчlи ГМГ-КоД-редуктi}зы
(статинами), которые в значительной степени метаболиз"ру.rъ" изоферменrой сурзд+
(ловастатин или симвастатин), из-за риска рaввития миопатии, вкJIючая
рабдомиолиз (см. раздел 4.5).
о одновРеменное примененИе кJIаритрОмицина (как и других сильньD( ингибиторов СYРЗД4)
с колхицином (см. рtвделы 4.4 п 4.5).
о КлариТРомицин Ее спедует ЕaLзначать пациентам с электролитными нарушениями
(гипокалиемией или гипомагниемией) вследствие риска Уло""е""" интервшIа QT.
о Применение кJIаритромицина у пациентов с тяжелой печеночной недостаточностью в
сочетании с почечной недостаточностью.
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недостаточностью средней и тяжолой степеней тяжести (см. раздел 4.2).

гепатотоксичность
КларитроМицин преИп4дцествеНно метабОлизируетСя в печени, поэтому следует соблюдать
осторожность при применении лекарственного препарата у пациентов с наруIцением функции
печени.
при применении кларитромицина сообщалось о нарушении функции печени, включая
увеличение активности печеночных ферментов, гепатоцеллюлярный иlили холестатический
гепатит с жептухоil или без нее. Нарушения функции печени могуг быть тяжелой степени и
обычно являются обратимыми, Сообщалось о сл)ц{шх печеночной недостаточности с
летu}льным исходом, которая, в основном, бьurа ассоциирована с серьезными основными
заболеваниями иlили сопугствующим медикаментозным лечением. Пациентам следует
рекомендОвать прекРатитЬ лечение и обратиться к врачу при возникновении таких проявлений
и симптомов гепатита, как анорексиrI, желцar(а, потемнение мочи, зуд или болезненность в
области живота.

Антибиотик-ассоцииDованный колит
ПРИ ИСПОЛЬЗОвании почти всех антибактериальных средств, в том числе макролидов,
существует возможность развития псевдомембранозного колита различной степени тяжести:
от незначительной до опасной для жизни. Также существует риск возникновения clostridium
dffiсilе-ассоциированной диареи (сDдD), степень тяжести которой может колебаться от
незначительной диареи до летutльного колита. Лечение антибактериальными препаратами
изменяет нормальную флору толстой кишки, что может приводить к чрезмерному росту С.
dfficile. сDдD доJDкна предполагаться у всех пациентов с диареей после применения
антибиотиков. Рекомендуется тщательно собирать анамнез пациента, так как появление
признаков сDдD возможно и более чем через два месяца после применения
антибактериальных средств. Следовательно, следует рассмотреть прекращение терапии
кJIаритромицином, провести микробиологическое тестирование и начать адекватное лечение.
не рекомендуется применять лекарственные препараты, ингибирующие перистальтику
кишечника.

Ко.rпrицин
Сообщалrось о развитии коJгхициновой токсичности (в том числе с летальным исходом) при
сопугствуЮщем приМенениИ кJIареIтроМицина и колхицИнц особеНно у пожильIх пациентов, в
том числе на фоне почечной недостаточности (см. раздел 4.5), Одновременное применение
кJIаритромицина и колхицина противопоказано (см. раздел 4.3).
С остороЖностьЮ следуеТ применятЬ одновременно кJIаритромицин и триазолбензодиазепины,
нrшример, триазолаN,I и вводимый внугривенно или оромукозально мидазолам (см. раздел 4.5).

С ердечно-сосчдистые риски
При применении макролидов, вкJIюча;I кJIаритромицин, было выявлено удлинение интервала
QT, которое явJUIется риском рtввития серлечной аритмии и жеJryдочковой тахикардиIлтиfIа
(mиррт). Из-за повышенного риска удлинениrI интерв.rла QT и желудочковьrх аритмий
(включая тaхикардию типа <<пиррт>) применение кJIаритромицина противопокiвано:
- пациентам, принимающим любое из следующих лекарственных препаратов: астемизол,
цизаприд, домперидон, пимозид и терфенадин;

- пациентам с нарушениrIми элекгролитного баланса, такими как гипокzlлиемиrl или
гипомагниемиJI;

- пациеЕтам с удJIинением интервала QT или желудо(шовой аритмией (см. раздел 4.5).
Поскольку следующие состояниrI могуг повышать риск
(вклrючая тахикардию типа (mиррт)), кJIаритромицин

aJ Регистрация tl fiандартизаi.t,ия



ЛП-NsO14386-РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНО

}v,lиl.{иcl,IPc1,iJOM зл,rАшаQхiэ^t.lIt,]ия

iдрдýЁt{ТфýНffiffi,rп*
послЕложтЕльность 0003

- у пациентов с заболеваниями коронарных артерий, тяжелой сердеч
нарушениJIми проводимости и кJIинически значимой браликардией;
- при одновременном применении других лекарственных препаратов с установленным риском
удлинениrI интервtlJIа QT, кроме тех, которые противопокдlalны.
эпидемиологические исследования по оценке риска сердечно-сосудистых неблагоприятньж
исходоВ покtваJIИ переменнЫе результаты. В некоторых обсервационньD( исследованиJIх
BbUIBлeIl редкий краткосрочный риск р.ввития аритмии, инфарктЪ миокарда и смертности от
сердечно-сосудистых заболеваний, связанный с применением макролидов, вкJIючая
кJIариlроМицин. ПрИ н:}значениИ кJIаритроМицина необходиМо соотноситЬ ПОЛ)л{енную
информацию с пользой от лечения.

пневмония
ПринимаЯ вО внимание возрастающуЮ резистентностЬ Streptococcus рпеumопiае к
макролидам, необходимо проводить тест на чувствительность при назначении Кларибакцина
дJIя лечения внебольничной пневмонии. В слу{ае внугрибольничной пневмонии
кJIаритроМицин нуЖно примеIUIть В комбинации с дополнительными соответствующими
антибиотиками.

инфекции кожи и мягких тканей чаще всего вызваны микроорганизмами staphylococcus
aureus и streptococcus руо8епеs, каждый из которых может быть резистентным к макролидам.
поэтому вttжно проводить тест на чрствительность. В слуrаях, когда невозможно применить
бета-лактамные антибиотики (например, при аллергии), в качестве лекарственных препаратов
первого выбора могуг применяться Другие антибиотики, НаПРИМеР; кJIиндамицин, в
настоящее времrI макролиды играют роль только в лечении некоторых инфекций кожи и
мrIгких тканей, например, инфекций, вызванных СоrупеЬасtеrium miпutissimum,
обыкновенньrх угрей, рожистого воспаленчIяив ситуациях, когда нельзя применять лечение
пенициллинами.

Реакции гиперчрствительности
При развитии тя)кельD( ocтpbD( реакций гиперчувствительности, таких как анафилаксиrI, тяжоJIые
кожные реzкции (например, осгрьй генерализовшrньй экзантематозньй пустулез (огэп),
сиIцром Стивенса-Шонсон4 токсический эпидерма.rьньй некролиз, кожншI сыпь с
эозинофшrией И системныМи симптоМаI\4и (DRЕSS-синлром) тер.шию препаратом Кларибакцин
следует немедленно прекратитъ и срalзу же начать соответствуIощее лечение.
tfuарибакцин необходIмо применять с осторожностью цри одIовременном назначении с
индуктораN,Iи фермеrпа цитохрома СYР3А4 (см. раздел 4.5).

Ингибиторы ГМГ-КоА-редуктазы
Одновременное применение кJIаритромицина с ловастатином или симвастатином
противопокillано (см. раздел 4.3). Следует с осторожностью назначать кларитромицин
одновременно С другими статинами, поскольку сообщалось о развитии рабдомиолиза при их
сопугствующем применении. Необходимо контролировать нaличие признаков и симптомов
миопатии.
В ситуациях, когда одновременного применения кJIаритромицина со статинами избежать
невозможно, рекомендуется н.цначать самую низкую зарегистрированную дозу статина.
ВозможнО применение статина, метаболизм которого не зависит от CYP3A (nu.rp"*.p,
флувастатин).

ОдновреМенное применение кJIаритромицина и перорilльных гипогликемических средств
(таких как производные сульфонилмочевины) иluли инсулина может привести к выраженной
гипогликемии. Рекомендован тщательный мониторинг )ровня глюкозы в крови (см. раздел
4.5).

Перорал ьные антикоагчлянты

l *,:_::
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tчlинисIl:рст[,оl\,1 зяi}АЁOохiэл},l{:},lинПри одновременном применении кJIаритромицина с варфарином
серьезного цровотечения, значитеJIьного повышенIrI
отношенШI (МНО) и протромбинового вромени. У пациентов, пол)дающих одноuреrе"*rо
кпаршромицин и перорЕIпьные аЕтикоагуJUIнты, необходимо часто контролировать МНо и
протромбиновое BpeMrI.
следует собrшодать осторожность при одновременном применении кпарlтцромицина с
перорtlльными антикоаryJUIнтalми прямого действия, такими как дабlтатран, ривароксабан,
апиксабан и эдоксабан, особенно дш пациентов с высоким риском кровотечения (см. раздел 4.5).
,щлительное применение Кларибакцина, как и в слrIае с другими антибиотипаr", может
вызватЬ избыточныЙ рост нечувствительных бактерий и грибов. При возникновении
суперинфекции следует начать соответствующуIо терапию.
следует обратить внимание на возможность перекрестной резистентности между
кJIаритромицином и ДРУгими макролидами, а также линкомицином и кJIиндамицином.

вспомогательные вещества
.щанный лекарственный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) натрия на единицу
дозироваЕия, то есть по сути ((не содержит натрия).

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды
взаимодействия

риска развития тяжельur лекарственньпr взаимодействий
Асmемuзол, цuзапрud, dомперudон, пIllиозud u mерфенаduн
повышение уровня цизаприда наблюдалось при совместном применении цизаприда с
кJIаритроМIдIином, что может привести к удлинению интерва-па QT и появлению аритмий, в
том числе желудочковой тахикардии, фибрилJIяции желудочков и тахикар'диитипа(пируэт).
нежелательные реакции отмечались и при одновременном применении кJIаритромицина и
пимозида.
сообщалось, что макролиды изменяют метаболизм терфенадина, приводя к повышению
уровЕя терфенадина, который иногда связан с такими Еарушениr{ми сердечной деятельности,
каК удлинение интерв:rпа QT, желудочковая тахикардиJI, фибрилляция желудочков и
тахикардии типа (fiируэт> (см. р.вдел 4.3).
в одном исследовании с )частием 14 здоровых добровольцев одновременное применение
кJIаритромицина и терфенадина приводило к 2-3-кратному увеличению уровЕя кислого
метаболита терфенадина В сыворотке и увеличению интервала QT без клинически значимьгх
проявлений. Ана.тlогичные эффекгы наблюдались при одновременном применении астемизола
и других макролидов.
Алкалоuёьl спорыньu
одновременное применение кJIаритромицина и эрlоmамuна lдtu duzudроэрzоmа.fuluна
ассоIцмроВЕlпосЬ с призЕzlкalп4и острого эрготизма, что характеризовttлось вЕlзоспазмом и ишеtлаей
конещrостеЙ и другID( тканей, вкIIючм центраJьную нервную систему. Одновременное
примеIIенИе кJIарLrгромицина и алкалоI4дов спорьшьи противопок:вtlно (см. раздел 4.3).
Mud азолал,t Dля перормьноzо пршмененuя
При одновременном применении мид.волама и кJIаритромицина в таблетках (500 мг два ршав сугки) площадь под фармакокинgтической кривой, описывающей за""с"мосr"
"концентРация/время" (AUC) мидщ}одама увеличилась в 7 раз после перорального приема
мида3олама. Одновременное н&}начение мидш}олама дJIя перорального применениJI и
кJIаритромицина противопокtвано (см. раздел 4.3).
Инzuбumорьt ГМГ-КоД-реdукmазьl (сmаmuны)
одновременное применеЕие кJIаритромицина с ловасmаmuном uлч сltмвасmаmuном
противопоказано (см.рilздел 4.з), поскольку эти сIатцц-ц _в зцачцтел_ьно!_._мqре
МеТабОЛИЗИР}ЮТся CYP3A4 и одновременное применоние $ кларитромици,ном,r"ччruruБi*
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ь,lинисl,ЕFсl, {:}ом зi]i]АваOх р^},i[1,1ияконцентрацию в плазме крови, что, в свою очередь, повышает риск
вкJIючаJI рабдомиолиз. БылИ зарегистрированы сообщения о р:вви]
пациентоВ, принимавших кларитромицин одЕовременно с этими статинами. лечения
кJIаритромицином избежать невозможно, терапию ловастатином или симвастатином
необходимо прекратить на время курса лечения.
Следует с осторожностью назначатЬ кJIаритромицин одновременно со статинами. В
ситуацшж, когда одновремOнного применения кJIаритромицина со статинами избежать
невозможно, рекомондуется нtшначать наименьшую зарегистрированную дозу статина.
Возможно применение статина, метаболизм которого не зависит от iYРЗА ("unp"rap,
флувастатина). Необходимо контролировать наJIичие признаков и симптомов миопатии.

Инdукmорьt СYР3Д
Лекарственные препаратЫ, являющиесЯ индукторами CYP3A (например, рифампицин,
фенитоин, карбамазепин, фенобарбитал, зверобой), мог)д индуцировать метаболизм
кJIаритроМицина. Это может привести к субтерапевтическим уровням кJIаритромицина и
снижению его эффективности. Кроме того, может потребоваться мониторинг плазменных
уровней индуктора CYP3A, которые могуг быть повышены из-за ингибЙрования сYр3д
кJIаритромицином (см. также соответствуючую информацию о препарате дJUI примеtUIемого
индуктора CYP3A4). Одновременное применение рифабугина и кларитромицина приводило к
повышонию уровней рифабугина и снижению уровней кларитромицина в сыворотке крови с
одновременным повышением риска появления увеита.
известно или предполагается, что следующие лекарственные препараты влияют на
концентрациИ кJIаритроМицина в крови. МожеТ потребоваться корректировка дозы
кJIаритромицина или рассмотрение альтернативных методов лечения:
Э ф а вuр е rB, н е вuр апuн, рuф аlwпuцuн, р u ф а буmuн u р u ф ап енmuн
мощные индукторы ферментов цитохрома р450, такие как эфавиренз, невирапин, рифампицин,
рифабугин и рифапентин, могуг ускорятЬ метаболизм кларитроМициЕа, уN{еньш:ш его
концентрацию в IIлазме крови, но увеличивrUI концентрацию l4-гидроксикJIаритромицина -
мищробиологически активного мgтаболита. Так как микробиологическшI активность
кJIаритромицина и 14-гидроксикJIаритромицина варьирует относительно различных бактерий,
ожидаемый терапевтический эффекг может быть снижен из-за совместного применениrI
кJIаритромицина и индукторов ферментов.
Эmравuрuн
.Щействие кJIаритромицина может ослабляться этравирином, однако концентрация активного
метаболита l4-гидроксикJIаритромицина повышается. Поскольку 14-гидрокси-метаболит
имееТ пониженнуЮ активносТь протиВ микобактериirльногО комплекса (мдк), общая
tlктивность против патогенов этой группы может быть изменена. Поэтому дJUI лечения Мдк-
инфекций следует рассмотреть применение irльтернативных кJIаритром"ц"rу лекарственных
препаратов.
Флуконазол
СовместнОе применение флуконазола 200 мг ежедневно и кJIаритромицина 500 мг дважды в
СУГКИ 21 ЗДОРОВЫМ ДОбРОВОлЬцем привел к повыlаенuю cpedHei,u"ur**ьной равновесной
конценmрацuu кларитромицина (С.ь) и дUС на 33Yо п |8Yо соответственно. Равновесные
концентрации активного метаболита l4-гидроксикJIаритромицина значительно не изменJIлись
при совместном применении с флуконазолом. Изменение дозы клариlромицина не требуется.
Рumонавuр
Фармакокинетическое исследование показ€шIо, что совместное применение ритонавира в дозе
200 тvГ каждые восемь часоВ и кJIаритромицина 500 мг к:Dкдые 12 часов вел к заметному
ингибироваЕию метаболизма кJIаритромицина. При совместном приеме ритонавира значение
С** кгrаритромицина повышilлось на 31О/о, Сыо - на |82Yо и AUC-Ha ]7о/о. ОтмечалосЬ п9-дЕое
}тнетение образования 14-гидроксикJIаритроп{ицина. Из-за широкого терапевтиIтерапевтического
диапазона уменьшение дозы кларитромицина у пациентов с цормаJIьной функцией почек неtормftльнои Функциеи п(

6



ЛП-NgO14386-РГ-ВY
утвЕрждЕн0

}"1ИнИсl- Ёрс"l'ЁOlи 3лi]Al}OQX PAt,l{:1,1 И !i
требуется. Однако у пациентов с почечноЙ недостаточностью необ,
при кJIиренсе креатинина 30-60 мл/мин дозу кларитромицина необх
КJIИРеНСе КРеатинина <30 мл/мин - на75О^.,Щозы кJIаритромицина, превыIшающие 1 сугки,
не следует примеruшь вместе с ритонавиром.
такие же корректировки дозы следует проводить у пациентов с нарушением функции почек
при применении ритонавира в качестве фармакокинетического усилителя вместе с другими
ингибиторами ВИt[-протеiвы, включая атaванавир и саквинавир.

В з аuло d ейсmвuя, о бу сло вленны е CY Р 3 Д
Совместное применение кJIаритромицина, известного ингибитора фермента CYP3A, и
ЛеКаРСТВ9ННОГО ПРепарата, в основном метаболизирующегося CYP3A, может привести к
повышению концентрации последнего в плазме крови! что, В свою очередь, может усилить
ИЛИ ПРОДЛИТь еГо тераIIевтическиЙ эффект и риск возникновения нежелательных реакциЙ.
Применение кJIаритромицина противопоказано пациентам, пол)лающим субстраты CYP3A
(астемизол, цизаприд, домперидон, пимозид и терфенадин) из-за риска удлинения интервала
QT И нарушений ритма сердца, вкJIюч.ш желудочковую тахикардию, фибрилляцию
желудочков и тахикардию типа (пиррт) (см. раздельl4.З п 4.4).
ПРименение кJIаритромицина также противопокtвано при приеме алк.}лоидов спорыньи,
ПеРОРirльного мидазоламq инмбlrгоров ГМГ-КоА-редуктазы, метаболизирующихся главным
ОбРаЗОм CYP3A4 (например, ловастатина и симвастатина), колхицинц тикац)елора,
ивабрадина и ранолазина (см. раздел 4.3).
СОвместное применение кJIаритромицина и ломumапudа противопокaвано в связи с
ВОЗМожным значumельньlм повыlленuеJч, уровltя mранссtлruназ (см. раздел 4.3).
СЛеДУет соблюдать осторожность при применении кJIаритромицина у пациентов, пол)чающих
теРапию другими лекарственными препаратами-субстратами CYP3A, особенно если СYР3Д-
СУбСТРат имеет ркиЙ терапевтический диапазон (например, карбамазепин) иlилц в
значительной степени метаболизируется этим ферментом.
МОЖет по'гребоваться коррекция дозы и, по возможности, тщательный мониторинг
сыворотоЧных конЦентрациЙ лекарственного препарата, метаболизирующегося CYP3A, у
пациентов, которые одновременно применяют кларитромицин.
известно (или предполагается), что следующие лекарственные препараты или группы
лекарствеНных пропаратов метаболизируются одним и тем же CYP3A изоферментом:
метадон, irппршолам, карбамазепин, цилостазол, цикJIоспорин, дизопирамид, ибругиниб,
метилпреднизолон, мид:волам (внугривенный), омепрiвол, пероральные антикоаryлrIнты
(например, варфарин, ривароксабан, апиксабан), атипичные антипсихотические средства
(например, кветиапин), хинидин, рифабугин, силденафил, сиролимус, такролимус, триазолам
и винбластин (список не полный). Подобный механизм взаимодействия отмечен при
применениИ фенитоина, теофиллина и вальпроата, которые метаболизируются Другим
изоферментом системы цитохрома Р450.
КорmuкосmероuOьt
Следует соблюдать осторожность при одновременноМ применении кJIаритромицина с
системными И ингаJUIционными кортикостероидами, которые метаболизируются
преиIvtуIцественнО CYP3A из-за потенци{rльного усиления системного воздействия
кортикостероидов. При одновременном применении пациенты должны находиться под
пристальным наблюдением на предмет нежелательных реакций системных кортикостероидов.
Анmu арumмuч е скu е ср е d сm в а
Сообщалось о р.ввитии желудочковой тахикардии типа (mир)Dт), возникшей при
одновременном применении кJIаритромицина с хинидином или ДИЗОПИРаIчIидом. Рекомендуется
проводить ЭКГ-мониторирование дJUI своевременного вьUIвления удлинения интервала QT. Во
BpeMrI терапиИ кJIарrтроМициноМ спедуеТ следитЬ за концеНтрациямИ этих лека_Р$енных
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Сообщалось о случаJIх гипогликемии при одновременном применени
дизопирамида. Таким образом, требуется тщательный контроль уровня
совместном применении кларитромицина и дизопирамида.
П ер ор allbHbl е zuпо апuкемuческuе ср еd сmва/uнсулu н
при одновременном применении с некоторыми гипогликемическими средствами, такими как
натеглинид и репаглинид, кJIаритромицин может uнzuбuроваmь CYP3A" что может вызвать
гиIIогликомию. Рекомсндован тщательный мониторинг ypoBIUI глюкозы.
Омепразол
В исследОваниИ с уrастиеМ здоровых добровольцев кларитромицин (500 мг каждые 8 часов)
применяли одновремонно с омепразолом (40 мг ежедневно). При совместном применении
кjIаритромицина и омепрtlзола повышiшись равновесные плчLзменные концентрации
омепр,воЛа (C-u*, AUCo-z+ иТlп увеличивались на ЗOО/о,89оА и З4Yо соответственно). СрЪднее
значение рН желулка составJIяло 5,2 при приеме одного омепразола и 5,7 .rр, np"er.
омепразола совместIIо с кларитромицином
Пер ор оlьньl е анmuко аzулянmы прялrо zo d ейсmвuя (D ОДС)
ПрепаратЫ DOAC дабигатран и эдоксабан явлrяются субстратами дjIя переносчика Pgp.
Ривароксабан и апиксабан метаболизируются с помощью CYP3A4 и также являются
субстратаМи NlЯ Pgp. Следует соблюдать осторожЕость при одновременном применении
кJIаритромицина с этими препаратами, особенно пациентам с высоким риском кровотечения,
см. раздел 4.4).
Сuл d енафuл, mаd алафuл, в ар d ен афuл
Ингибиторы фосфодиэстеразы метаболизируIотся (по крайней мере, частично) с участиемCYP3A, а CYP3A можеТ ингибироВатьсЯ совместно применяемым кJIаритромицином.
ОдновреМенное примененИе кJIаритромицина и силденафила, тада_пафилч,i, варденафила
может приводить к увеличению экспозиции ингибитора фосфодиэстершы. При применении
этих лекарственных препаратов совместно с кларитромицином следует рассматривать вопрос
о сниженИи дозЫ силденафила, тадаJIафила или варденафила.
Тео фuллuн, кар б амаз епuн
Результаты кJIиничоских исследований пок€lз€UIи, что существует незначительное, но
статистически значимое увелuченuе конценmрацuu теофиллинаили карбамазепина в плазме
кровИ при иХ одновременном применеЕии с кJIаритромициЕом. Следует тщательно
коIIтролиРоватЬ конценц)ации В плазме. Может понадобиться корректировка дозы.
Толmероduн
основный метаболизм толтеродина осуществJUIется посредством изоформы 2Dб
цитохрома р450 (CYP2D6), Однако у пациентов, лишенных CYP2D6, установленный пугь
метаболизма происходит с уIастием CYP3A. В этой группе населения ингибирование СYРЪд
приводит к значит9льно более высоким концентрациJIм толтеродиЕа в сыворотке крови.
снижение дозы толтеродина может быть необходимо в присугствии ингибиторов сурзд,
таких как кJIаритромицин, в попуJUIции пациентов со сниженным количеством CYP2D6.
трuазолбензоduаз епuны: aJlпp азолаJуr, мud азолам, mрuазолсlм
при одновременном применении мидазолама внугривенно и кларитромицина в таблетках (500
мгдважды в сугки) AUC мидазоламаувеличиваласьв2,7 раза. При внугривенном применении
мидfволама с кларитромицином следует проводить тщат9льный мониторинг состояния
пациента для своевременной коррекции дозы. Применение оромукозального мидiволам4
который может обойти предсистемную элиминацию лекарственного препарата, скорее всего,
приведет к взаимодействию, аналогичному тому, которое наблюдается после внутривенного
введения мидa}золама. Следует соблюдать те же меры предосторожности при применении
Других бензодиазепинов, которые метаболизируются CYP3A, вкJIючая триазолам и
:tлпр:волам. Для бензодиазепинов, элиминацIдI которых не зависит от сYр3д (темазепам,
нитра3епам, лоразепам), развитие кJмнически значимого взаимодействия с кларитромицином
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},1инисl,цFст!}оý1 зilрдtjJ(.)охр^г|с},lиrlзарегистрированы сообщения о лекарственном взаимодействии и
реакций со стороны центральной нервной системы (такие как сонли
сoзнaния)ПpисoBМесTнoМпpиМeнениикJIapиTpoМицинaиTpиaзoлa'a.@
ПаЦИеНТОм, Учитывtul возможность усиления фармакологических эффектов со стороны ЩНС.
дl}rгие взаимодействия с лекарственными препаратами
Колхuцuн
Колхицин явJUIется субстратом для CYP3A и эффлюксного переносчика Р-гликопротеина
(Рgр).Известно, что кларитромицин и други9 макролиды ингибируют СYР3Д и Pgp. При
одновременном применении кларитромицина и колхицина ингибирование кларитромицином
Pgp и/или CYP3A может привести к усилению воздействия колхицина (см. разделы 4.з,4,4).
,Щuzоксuн
Щигоксин считается субстратом дJUI эффлюксного переносчика Pgp. Известно, что
кJIаритромицин способен угнетать Рgр. При одновременном применении угнетение Pgp может
привести к повышению воздействия дигоксина. Сообщалось о повышении концентрации
дигоксина в сыворотке крови пациентоВ, пол)лающих кJIаритроМицин совместно с
дигоксином. У некоторых пациентов рaввились признаки дигитаJIисной интоксикации, в том
числе потенциtшьно фатальные аритмии. Следует тщательно контролировать концентрации
дигоксина в сыворотке крови пациентов при его применении с кJIаритромицином.
Зudовуduн
Одновременное приМенение таблеток кJIаритроМицина и зидовудина у ВИ!I-инфицированных
пациентов может вызвать снижение paBHoBecHbD( концентраций зидовудина в сыворотке крови.
КларитромициН способеН прешIтствоватЬ абсорбциИ перорального зидовудина при
одновременном применении, но этого в существенной степени можно избежать пугем
соблподения 4-часового интервirла между применением кJIаритромицина и зидовудина. о таком
взаимодействии при применении суспензии кJIаритроМицина с зидовудином или
дидеоксиинозином у ВИ\I-инфицированньгх детей не сообща.гrось. Такого взаимодействия не
следует ожидать и при внуцривенном применении кJIаритромицина.
Фенumоuн u вальпроаm
Зарегистрированы споЕтанные илИ опубликованные сообщения о взаимодействии
ингибиторов сYрзА, вкJIючtш взаимодействие кJIаритромицина с лекарственными
препаратами, которые не считаются метаболизируемыми сYрзА (например, фенитоин и
вальпроат). РекоменДуется определение сывороточных концентраций этих лекарственньD(
препаратов при одновременном назначении их с кJIаритромицином. Сообщалось о повышении
их концентраций в сыворотке крови.
Гu d р о KctMlt о р охuн u xJl ор о хuн
кларитромицин следует использовать с осторожностью у пациентов, пол)лающих эти
препараты, которые, как известно, удлиняют интервал QT из-за потенциальной возможности
вызвать сердечную аритмию и серьезные неблагоприятные сердечно-сосудистые события.

Дmазанавuр
Применение кJIаритромициЕа (500 мг дважды в сугки) с атЕванавиром (400 мг один piц в
СУГКИ), ЯВjUIЮщихся субстратами и ингибиторами СYРЗА, приводило к повышению
сывороточноЙ конценц)ации кJIаритромицина в 2 раза и уменьшению сывороточной
концентрации l4-гидроксикJIаритромицина наTOYо с увеличением AUC ат.}занавирана28о/о.
поскольку кларитромицин имеет большой терапевтический диапазон, нет необходимости в
понижении дозы дJUI пациентов с нормальной функцией почек. .Щозу кларитромицина
необходимо )л\{еньшить на 50оlо для пациентов с кJIиренсом кроатинина 30-60 млдиин ина75о/о
дJIя пациентов с кJIиренсоМ креатинина <30 млr/мин. .Щозы кJIаритромицина выше 1000 мг в
суtки не следует применять вместе с ингибиторами протеазы.
Бло каmор ь1 кальцu е вых кан cul о в
Из-за pi"*o рсввumuя арmерuалtьной zuпоmеюuч 

"п.д$". .]o*opo*ro"ru.] ";;r;ькJIарI{гроМицин одIовр9меннО с блокатОрами кarлЬциевЦ KarrrUIoB, метабо"rпаЗIФУIОЩИr,П,rСЯ

9 i,.J,, 
:
]



ЛП_NsO,14386-РГ-ВY
УТВЕРЖДЕНС

лпиниýт ЁрсI t}oM злрдgаOх рл},lЕt,lияСYРЗА4 (например, верапамил, аIчlлодипин, дилтиазем). При
плазменные концеrпрации как кJIаритромициЕц так и блокаторов

мпотензиц брадиаритмии и лtктоацидоз.
Иmраконазол
Кларитромицин и иц)аконuLзол явJUIются субстратами и ингибиторами СYРЗД, в связи с чем
кJIаритромициН может повышать плaвменные уровни итраконilзола и наоборот. При
применении итраконазола вмест9 с кJIаритромицином пациенты должны находиться под
пристЕUIьным наблюдением для выявления проявлений или симптомов усиленного или
пролонгированного фармакологического эффекта.
Саквuнавuр
Применение кJIаритромицина (500 мг дважды в сугки) с саквинавиром (мягкие желатиновые
капсулы, 1200 мг трижды в срки), которые являются субстратами и ингибиторами СYРЗД, у
12 здоровых добровольцев приводило к увеличению при равновесном состоянии дuс и С.*
саквинавира на l77% и |87Уо, соответственЕо, в сравнении с применением только
саквинавира. При этом AUC И Сmах кJIаритромицина увеличив€rлись приблизительно на4Оо/ов
сравнениИ с применением только кJIаритромицина. Нет необходимости корректирования доз,
если оба лекарственных препарата применяют одновременно на протяжении ограниченного
промежугКа времени и в вышеупомянутых дозах/лекарственных формах. Результаты
исследования лекарственного взаимодействия с применением мrIгких желатиновых капсул
могуг не соответствовать эффектам, наблюдаrощимся при применении саквинавира в форме
твердыХ желатиноВых капсуЛ. Результаты исслеДования лекарственного взаимодействия с
примеЕением только саквинавира могуг Ее соответствовать эффектам, наблюдающимся при
терапиИ саквинавИройритонавиром. Когда саквинавир применrIется вместе с ритонавиром,
необходимо учитывать возможное воздействие ритонавира на кларитромицин.

4.б. Фертильность, беременность и лактация

Беременность
кrпаническм безопасность кJIаритромицина при беременности не установлена. На основании
переменных результатов, пол)ленньIх в исследованиrD( на животньIх и опыта применения у
человека, нельзЯ искJIючатЬ возможность неблагоприrIтного воздействия на развитие эмбриона
и плода. В некоторьпr обсервационньD( исследованиях воздействия кJIаритромицина у женщин
в первом и втором триместре беременности сообщалось о повышенном риске выкидыша по
сравнению с лечением без применения кларитромицина или применением Других антибиотиков
в течение того же периода. В эпидемиологических исследованиях риска значимьIх врожденньж
пороков рtввития при воздействии макролидов, вкJIючiш кларитромицин, в период
беременности получены противоречивые данные. Кларибакц""- 

"е следует назначать
беременным женщинам, особенно в первые ц)и месяца беременности, за искJIючением сл)лаев,
когда потенциальн:ш польза от его применения оправдывает возможный риск дJIя плода (см.
р:вдел 5.3). В каждом случае лекарственный препарат необходимо примеIUIть под прямым
наблюдением врача.
Лактация
Безопасность применения кларитромицина в период кормлен}и грудью не была установлена.
кларитромицин выделяется в грудное молоко в небольших количествах. Предположительно
младенец, находящийся исключительно на грудном вскармпивании, может получить около
I,7Yо ОТ дозЫ кJIаритроМицина, полуrенноЙ матерью в расчете на массу тела. При
необходимости применения Кларибакцина в период кормления Цудью следует рассмотреть
В ОПРОС О ПРеКРаПIеНИИ ЦРУДНОГО ВСКаРIчlЛИВаНИЯ.
Фертильность
Исследования фертильности при применении кJIаритромицина у крыс нежелательных
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4.7.влияние на способность управлять трапспортными
механпзмамп

Влияние на способность yпpaBJUITb транспортными средствами и работать с механизмами на
данный моменТ не изrIено. Следует принимать во внимание возможность возникновения
таких нежелатепьЕых реакций со стороны нервной системы, как судороги, головокружение,
вертиго, галлюцинации, сп)данность сознания, дезориентация, что может повлIUIть на
скорость психомоторных реакций и способность пациента управJить траЕспортными
средствами и работать с другими механизмами.

4.8. Нежелательные реакции

Резюме профиля безопасности

Наиболее частыми и распространенными нежелательными реакциями, связанными с терапией
кJIаритроМицином, дIя взросЛых и детей, явJUIютсЯ боли В животе, диарея, тошнота, рвота и
извращение вкуса. Эти нежелательные реакции обычно имеют уI![еренную интенсивность и
согласуются с известным профилем безопасности макролидЕых антибиотиков.
Во время кJIинических исследований не было вьUIвлено с)лцественныхр:rзличий в частоте этих
нежелательных реакций между группами пациентов, у которых имелись или отсугствовi}ли
микобактериапьные инфекции.

Нежелательные реакции приведены в соответствии с системно-органной классификацией и
частотой встречаемости. При щшании частоты использоваIIы следующие категории: очень
частО (ztztO), часто (>1/100, но <1/l0), нечасто (>1/1000, но <1/100), редко (zilt000o, но
<1/1000), очень редко (<1/10000), частота неизвестна (на основании имеющихся данных оценить
невозможно).
Инфекцuu u uнвазuu| нечасто - флегмонаl, кандидоз, гасц)оэнтерит2, инфекция3, вагинzUIьная
инфекция; частота неизвестна - псевдомембранозный колит, рожа.
наруuленuя со сmороны кровu u лuллфаmчческой сuсmемы.. нечасто
нейтропения4, тромбоцитемия3, эозинофилияа; частота неизвестна
тромбоцитопения.
НарушенuЯ сО сmороны шпlпунной сuсmемы5: нечасто - анафилаRтоиднIUI реакцияl,
гиперчувСтвительность; частота Ееизвестна - анафилактическчш реакция, ангионевротический
отек.
Нарушенuя меmаболuзма u пurпанuя., нечасто - анорексиJI, снижение аппетита.
Псuхuческuе н^арушенuя: часто - бессонница; нечасто - тревожное расстройство, повышеннaUI
возбудимОстьЗ; часТота ноизВестна- психотИческие расстройСr"Ъ, arry-u""oar" сознания5,
деперсонirлизация, депрессиrI, дезориентация, гаJIлюцинации, кошмарные сновидениrI, маItия.
Нарушенuя со сmороны нервной сuсmел4ьr. часто - извращение вкуса, головнаJI боль; нечасто -потеря сознанияl, дискинезияl, головокружение, сонливость', фемор; частота неизвестна-
судороги, потеря вкуса, паросмия, аЕосмия, парестезия.
нарушенuя со сmороны ореана слуха u лабuрuнmа: нечасто - головокрул(ение, нарушение
слуха, звон в ушах; частота неизвестна - глухота.
Нарушенuя сО сmороньl серdца: нечасто - остановка сердцаl, мерцательн:ш аритмияl,
удлинение интервiIла QT, экстрасистолия', уruщa""ое сердцеб"е""еf частота неизвестна -жеJrудочковая тЕlхикардия типа (mиррт), желудочковаrI тахикардия, фибрилпяция
жеJryдочков.
Нарушенuя со cmoPoшbt cocydoB: часто - вzводилатация1; частота неизвестна - кровотечение.
Нарушенuя со cmoPoшbt dьtхаmельноЙ_сuсmеJйьt, ор?анов zруdной клеmкu ч-среdосmенttя:
нечасто - acTмal, носовое кровотечение2, эмбоо"" aоЪулов +елких1-

l
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}",lиписl-!:рст!х)м iJлрдOс(lхрА1,1чllия
Нарушенuя со cmopoHbl эrcелуdочно-кuutечноzо mракmа: часто- ди
тошнота, боль в области живота; нечасто - эзофагlrгl,гасгроэзофагеапьная lЁffiffiffd#,#ьi!fi#,
гастрит, прокг:Uгия2, стоматит, глоссит, вздугие живота4, запор, сухост-ь во рту, отрыжк4
метеоризм; частота неизвестЕа- осгрый панкреатит, изменение цвета языкц изменение цвета
зубов.
нарушенuя со сmороны печенu u ilселчевывоdяtцttх пуmей: часто - откJIонение от нормы
фркционапьньпr тестов печени; нечасто - холесааз4, гопапrг4, повышеЕие ypoBlUI
.lлшIинаминотраrrсферiвы, повышение )ровЕя аспартатаминотрансфершы; повышение ypoBrUI
гаммаглютамилтрансферазыа; частота неизвестна- печеночная недостаточность,
гепатоцеллюлярная желтуха.
нарушенuя со сmороны кожu u поdкожньtх mканей: часто - сыпь, повышенное
потоотдеЛение; нечастО - буллезНый дермаТитl, зуД, крапивниЦа, макулопапулезная сыпь3;
частота неизвестна - тяжелые кожные нежелательные реакции (острый генера_ltизованный
экзантематозный пустулез (огэп), синдром Стивенса-.Щжонсона5, токсический
эпидермальныЙ некролиз5, кожная сыпь с эозинофилией и системными симптомами (DRESS-
синдром)), акне.
нарущенuя со cmopoчbl мыtдечной, косmной u соеduнumельной mканu,. нечасто - гипертонус
мышц3, скелетно-мышечнм скованность1, миалгия2; частота неизвестна - рабдоrиолизi6,
миопатия.
Наруulенuя со сmороньl почек u мочевывоdяtцuх пуmей: нечасто - повышение )ровня
креатинина в кровиl, повышение ц)oBIUI мочевины в кровиl; частота неизвестна- почечная
недостаточность, интерстициапьный нефрит.
Общuе нарушенuя u реакцuu в месmе ввеdенuя: очень часто - флебит в месте инъекцииl;
часто - боль в месте инъекции1, воспчlление в месте инъекцииl; нечасто - общес недомогание4,
лихорадказ, астения, боль в грудной клетке4, озноб4, общая слабость4.
лабораmорньlе u uнсmруменmальные daHHbte: нечасто - изменение соотношения
альбуrииrr/глобулинl, повышение щелочной фосфатазы в крови4, повышение
лактатдегидрогеназы кровиа; частота неизвестна - увеличение значения Мно, )iвеличение
протромбиЕового времени, изменение цвета мочи.
О данных нежелательных реакциях сообщаrrось только при применении лекарственного препарата в форме:l - лиофилизат дJlя приготовления концентрата дJUI приготовленLIJI раствора для инфрий SOO й.,
2 - таблежи пролонгированного действия,
3 - гранулы дJuI приготовленIбI суспензии дlя цриема вн)црь,
4 - таблgтки с немедленЕым высвобождением,
5,6 - см. раздел <Описание отдепьных нехелательных реакций>.

Флебит в месте инъекции, боль в месте инъекции и восп{л.ление в месте инъекции явJUIются
специфическими дJIя вЕутрив енной формы кJIаритромицин а.
в некоторых сообщениях о рабдомиолизе кларитромицин вводили одновременно со
статинами, фибратами, коJrхицинами или аJIлопуринолом (см. разделъl4.З,4.4),
поступали пострегистрационные сообщения о взаимодействии лекарственньж препаратов и
нарушениrIх со стороны центра_rrьной нервной системы (цнс) (сонливость и спуtанность
сознания) при одноВр9менноМ примененИи кJIаритРомицина и триtволама. Рекомендуется
контролировать состояние пациента с нарастающими фармакологическими нарушениями со
стороны I]HC (см. раздел 4.5).

Дети
Клинические испытания были проведены с использованием суспензии кJIаритромицина у
детей от б месяцев до 12 лет. Поэтомудетям До |2 лет следует использовать лекарственный
препарат в форме суспензии.
ожидается, что частота, тип и степень тяжести нежелательных реакций у летей будуг такими
же,какиувзрослых.

Пациенты с ослабленной иммунной системой
|2

ре.истрацiля и старiдэртl4зация
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ý]инист|:рстtJoM злi]Аt ос\хрАt,|l:},lиrlУ больных СПИЩом и других пациентов с нарушением иммунной
применявшLгх высокие дозы кларитромицина для лечения микобактер
всегда можно отличить нежелательные реакции, связанные с применением лекарственного
препарата, и симптомы Виl[-инфекции или сопугствующих заболеваний.
У взрослых пациентов, которые пол)л.rли кларитромициЕ в сугочной дозе 1000 мг и 2000 мг,
наиболее частыми нежелательными эффектами были тошнотq рвота, извращение вкуса, боль
в животе, диарея, сыпь, вздугие живота, головная боль, запор, нарушение слуха, повышение
уровней АJIТ и Аст. Нечасто возникilли диспноэ, бессонница и сухость во рту. Частота
СЛ)..{аеВ бьша сопОставима для пациентов, полr{авших 1000 мг и 2000 мг, но у пациентов,
которыо получarли суI!{марные суточные дозы кJIаритромицина 4000 мг, частота увеличивалась
приблизительно в 3-4 раза.
У пациентов с ослабленным иммунитетом проводили оценку лабораторных показателей,
анализирУя их значительные oTKJIoHeHIrI от нормативных значений (т.е. резкое повышение
иJIи снижение). На основaшии данного критерия у 2_з% пациентов, пол)лавших
кJIаритромицин в дозе 1000 мг или 2000 мг ежедневно, было зарегистрировано значительное
повышение уровней АСТ и АЛТ и аномаJIьно низкий уровень лейкоцитов и тромбоцитов. У
нескольких пациентов из этих црупп наблюдалось повышение содержания мочевины в крови.
У пациентов, пол)лавших 4000 мг кJIаритроМицина ежедЕевно, отмеч€шIись незначительно
более высокие уровни изменений по всем параметрам, кроме лейкоцитов.

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
ВаЖНО СООбщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации
лекарственного препарата с целью обеспечениrI непрерывного мониторинга соотношениrI
((польза - риск) лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется
сообщать о любых подо3реваемых нежелательньIх реакциrtх, возникающих при применении
лекарственного препарата, через национадьные системы сообщения о нежелательньD(
реакциях государств - членов Евразийского экономического союза.

Республика Беларусь
УП <Щентр экспертиз и испытаний в здравоохранении>
2200З7, г. Минск, Товарищеский пер., 2а
Тел.: +375(l7) 242 00 29
Факс: +375(17) 242 00 29
Эл. почта: rcpl@rceth.by
Сайт: http ://ипw.rсеth.Ьу

4.9. Перелозировка

.Щанные о передозировке кJIаритромицина при внуtривенном введении отсуtствуют.
Сип.пlтомы: приеМ большоЙ дозы кJIаритромицина внугрь может вызвать симптомы нарушений
со стороны желудоlIно-кишечного тракта. У одного пациента с биполярным расстройством в
анамнезе после приема 8 г кларитромицина внугрь описаЕы измененIбI психического соgtоянIrl,
параноидальное поведение, гипокалиемия и гипоксемиJI.
лечение: нежелательные реакции, сопровождающие передозировку, следует лечить пугем
оперативного устранения неабсорбированного лекарственного препарата и применения
сопугствующей терапии. Как и в случае с другими макролидами, гемодиализ или
перитонеz}льный диzrлиз не влиrIют значительно на )ровни кJIаритромицина в сыворотке. В
сл)чае персдозировки лечение Кларибакцином необходимо отменить и Еазначить
симптоматическую терапию.
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5. ФАРМАКОЛОГШЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1. Фармакодинамические свойства

ФармакотерапевтическаЯ группа: Антибактериальные препаратЫ системного действия.
Макролиды.
Код АТХ: JO1FAO9.

механизм действия
щействующим веществом Кларибакцина является кларитромицин. Кларитромицин
представляет собой макролидный антибиотик. Антибактериальное действие кJIаритромицина
основано на избирательном связывании с 50s-субъединицей рибосом чувствительных
бактерий, что предотвращает транслокацию активированньrх аминокислот. Кларитромицин
подавляеТ внуц)икJIеточный синтеЗ белка у чувствительных к нему микроорганизмов.
14-гидроксиметаболит кларитромицина, являющийся продуктом метаболизма исходного
лекарственного препарата, проявJuIет антимикробнуrо активность. Метаболит менее активен,
чем исходное соединение, дJUI большинства организмов, вкJIючая Mycobacterium spp.
Исключением явJIяется Haemophilus iпfluепzа, для которого 14-гидроксиметаболит 

" 
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активнее, чем исходное соединение.

Фармакодинамические эффекты
кларитромицин обычно активен в отношении следующих микроорганизмов iп yitro:
грамположительные микроорганизмы: Staphylococcus аurеu.s (метициллин-чувствительный),
Streptococcus руоgепеs (бета-гемолитические стрептококки группы А), альфа-
гемолитиЧеские стрептокОкки (груПпа viridans), Streptococcus (Diplococcus) рпеumопiае,
streptococcus agalactiae, Listeria mопосуtоgепеs; грамотрицательные микроорганизмы:
Haemophilus iпJluепzае, Haemophilus раrаiпJluепzае, Moraxella (Вrапhаmеllа) catarrhalis,
Neisseria gonorrhoeae, Legioпella рпеumорhilа, Bordetella pertussis, Helicobacter pylori,
Campylobacter jеjuпi; микопл.lзмы: Мусорlаsmа рпеumопiае, [Jreaplasma urealyticum;
анаэробнЫе микроОрганизмы: Bacteroides fragilb (макролиД-чувствительные штаммы),
clostridium рефiпgепs, Рерtососсиý spp., peptostreptococcus spp., propioпibacterium аспеs;
другие микроорганизмы: Chlamydia trachomatis, Mycobacterium avium, Mycobacterium leprae,
Chlamydia рпеumопiае.
КларитроМицин проявJIяет бактерицидные свойства в отношении Haemophilus iпfluепzае,
streptococcus рпеumопiае, streptococcus руоgепеs, streptococcus agalactiae, Moraxella
(Вrапhаmеllа) catarrhalis, Neisseria goпorrhoeae, Helicobacter pylori, Campylobacter spp.
Активность кJIаритромицина против Н. pylori при нейтр.Lльном значении рН выше, чем при
кислом значении рН.
П о zp анuчны е конц енmр ацuu
Европейским комитетом по тестированию антимикробной чувствительности (EUCAST)
установленЫ следующие пограничные миК кJIаритромицина дJUI определениrI
ч).вствительньIх и резистентных патогенов.
Поzранuчные значенuя Jйuнuллальньlх uнzuбuруюu4llх конценmрацuй (мик) (версuя ]5 оm
0 1.0 ]. 2 02 5 ; www. eucast.orф

|Микроорганизмы |Чу""r""r"льность, мг/л |Р..".r""rность, мг/л
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jМикроорганизмы
[Чувствительность, мг/л

Moraxella catarrhalis| k o.zsг-

I Helicobacter pylori ý o,zs

l - длЯ скрининга на ре3истенТность к макролидам у стафилококков, Streptococclls zрупп А, в, с, G, Streptococcus
рпеumопiае п Moraxella catarrhalis можно использовать эритромицин, Изоляты, классифицироuчппura nun
восприимчивые, мог).т быть сообЩены как восприимчивые к кJIаритромицину. Изоляты, кrrассифицированные
как устойчивые, должны быть проверены на восприимчивость к кJIаритромициЕу или сообщены как усiойчивые.2 - (GIД)- нет достатоЧных докiваТсльстВ того, чтО виды являЮтся хорошей мишенью для терапии данным
лекарственным препаратом.
3 - кrrинические данные об эффектr,rвности макролидов при респираторных инфекциях, вызываемых 1{
iпJluепzае, противоречивы из-за высоких показателей спонтанного выздоровления. Если возникнет
необходимость протестировать какой-либо макролид против этого вида, следует использовать
ЭПИДеМИОЛОГИЧеСКИе ТОЧКИ ОТСеЧеНИЯ (ECOFFs) лля ВьuIвлениlI штаммов с приобретенной устойчивостью.
ECOFFs дJuI кJIаритромицина cocTaBJuIeT 32 мr/л.

5.2. Фармакокинетические свойства

микробиологически активный метаболит 14-гидроксикларитромицин образуется при
метаболизме первого прохождения, о чем свидетельствует более низкая биодоступносiь
метаболита после вн)цривонного введения. После внутривенного введения достигнуtые
концентрации кJIаритромицина в крови значительно превышают МИк-90 для обычных
патогенов, а концентрации 14-гидроксикJIаритромицина превышают необходимые
концентрации для опасных патогенов, например - Н. iпJluепzае.
Фармакокинетика кJIаритромицина и 14-гидроксиметаболита нелинейна; равновесная
концентрация достигается через 3 дня внугривенного дозирования. После однократного
введения дозы 500 мг внуцривеЕно в течение 60 минуг около 33О% кларитромицина и ||о/о
14-гидроксикларитромицина выводится с мочой через 24 часа.

5.3. .Щанные доклинической безопасности

Исследования эмбриофетальной токсичности при внугривенном применении кJIаритромицина
не вьUIвиЛи докшательстВ эмбриофеТапьной токсичностиилитератогенности при применении
доз, токсичньD( дJUI материнского организма, до 1б0 мг/кг/сугки у крыс (приблизительно
в 1,5 раза выше максим.lльной рекомендуемой дозы дJIя человека (мрл{),- рассчитанной
в мг/м2) и 30 мг/кг/сугки у кроrrй*ов, что составляет приблизительно d,6 о, йрдч 
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кроликов отмечалась внуцриуtробная потеря плода при внуцривенном введении дозы 33 мг/м2
(17 раз ниже, чем МРЩЧ, равн{Iя 618 мг/м2). В исследованиях тератогенности при пероральном
приеме кJIаритромицина у крыс, кроликов и обезьян не было установлено каких-либо
проявлений тератогенности при применении самых высоких доз, в |,5, 2,4 и 1,5 раза
соответстВенно преВышающиХ мрдЧ l г/сугкИ per oS, рассчитанную в мг/м2. Однако
аналогичное исследование на крысах линии Спрэг-щоули продемонстрировirло низкую
частотУ (6%) развитиrI пороков сердечно-сосудистой системы, рtввитие которых, по_
видимомУ, было обусловлено спонтанной экспрессией генетических изменений. В двух
исследоваЕиях на мышах была установлена переменная частота (3-30%) развития расщелины
неба при пepopzlJlbнoм применении кпаритромицина в дозе 1000 мг/кг/сугки (приблизительно
в 5 раз провышающей мрДЧ l г/сугки реr oS, рассчитанной в мг/м2). У обезьян отмеч.lлись
эмбрионаrrьные потерИ толькО прИ применениИ ДоЗ, превышающих токсичные дJUI
материнского организма дозы.
Исследований фертильЕости при внуцривенном введении кларитромицина не проводилось.
исследования фертильности и репрод}ктивной функции при перор:rльном rrрименении у крыс
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не выявили нежелательных эффектов.
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б.1. Перечень вспомогательных веществ

Кислота лактобионовая (для коррекции рН)
1 М раствор Еатрия гидроксида (для коррекции рН)

б.2. Несовместимость

.щанный лекарственный препарат не следует смешивать с другими лекарственными
препаратами, за искJIючением упомJIнуtых в разделе 6.6.

6.3. Срок годности (срок хранения)

3 года.
восстановленный раствор во флаконе сохраняет свою физическую и химическую
стабильность в течение 24 часов при температуре 2-8 "С (холодильник) до 25 "С.
РаЗведенные растворы дJIя инфрии в соответствуIощем растворителе сохрашIют свою
физическую и химическую стабильность в течение б часов при комнатной температуре (до
25"С) и в течени е 24 часов при температуре 2-8 ОС (холодильник).
С микробиологической точки зрениJI лекарственный препарат следует применJIть
непосредственно после рiц}ведениrl, иначе ответственность за времJI и условия хранения в
процессе примененLш возлагается на потребителя.

б.4. Особые меры предосторожности при храЕении

Храшrь при температуре не выше 25ОС.

б.5. Характер и содержание упаковки

500 мг во флаконах из бесцветного стекJIа I гидролитического кJIасса объемом 15 мл. Флаконы
укупоривают бромбугиловыми резиновыми пробками и обкатывают колпачками
алюминиевыми с откидной пластмассовой крышкой. По 4 флакона вместе с листком-
вкJIадышем в пачке из коробочного картона или по 36 флаконов вместе с листком-вкJIадышем
в коробке из коробочного картона.

б.б. особые меры предосторожности при уtилизации использованного лекарственного
препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и
другие манипуляции с препаратом

В о ссmановленuе расmвора:
,щля приготовления раствора Кларибакцина во флакон с лекарственным препаратом
добавляют 10 мл стерильной воды для инъекций.
НеобходимО применятЬ толькО стерильнуЮ вОДУ дJIЯ инъекций, посколькУ Другие
растворители могуг привести к образованию осадка. Нельзя использовать растворители,
содержащие консерванты или неорганические соли. Каждый мл восстановленного раствора
содержит 50 мг кJIаритромицина.
Внешний вид восстановленного раствора
желтого цвета. Условия храненшI после
разделе 6.3.
Развеdенuе расmвора dля uнфузuu:

- прозрачный раствор от бесцветного до светло-
восстановлен}IrI лекарственного препарата см. в

Восстановленный раствор подлежит дальнейшем)/ разведению как минимуN{ в 250 мл одного

1б

из следуЮщих растворителей: 0,9О% раствор хл()рида натрия, 5О/о РаСтвор декстрозы, 5О%
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раствор декстрозы в 0,3Оlо илп 0,45О/о растворе хлорида ныrрия, 5О/о

растворе Рингера, 5О% раствор декстрозы в растворе лактата Рингера.
раствора содержит 2 мг кларитромицина.
Внешний вид разведенного раствора - прозрачный раствор от бесцветЕого до светло-желтого
цвета.
Срок хранения разведеЕного раствора для инфузий см. в разделе б.3.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следуот уничтожить (угилизировать) в
установленном порядке.

7. ДЕРЖАТЕЛЬРЕГИСТРАЦИОННОГОУДОСТОВЕРЕНИЯ

Респфлика Беларусь
СООО <<ТрйгшФарм>

ул. Минская, д.2Б,22Зl4l, г. Логойск, Минская обл.
Тел./факс: (+375) l774 4З 181
Электронный адр ес : triрlерhаrm@ gmail. соm, gчр. trip lерhаrm@ gmail. соm

претензии потребителей направJIять по адресу держателя регистрационного удостоверения.

8. НОМЕР (НОМЕРА) РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕIIИЯ

9. КАТЕГОРИЯОТПУСКАЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

Лекарственный препарат относится к категории отпуска по рецепту.

общая характеристика лекарственного препарата Кларибакцин доступна в едином реестре
зарегистриров:lнньD( лекарственных средств Евразийского экономического союза
http s ://еес. eaeunion. org.
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