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Anexo I 
 

Conclusiones científicas y motivos para la modificación de las condiciones de la(s) 
autorización(es) de comercialización 
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Conclusiones científicas 
 
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluación del Comité para la Evaluación de 
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periódicos de seguridad (IPS) para 
claritromicina, las conclusiones científicas son las siguientes: 
 
Los estudios epidemiológicos disponibles durante el período de referencia han investigado el riesgo de 
resultados cardiovasculares adversos con macrólidos. Los resultados de estos estudios son variables; 
sin embargo, en algunos estudios observacionales se ha identificado un riesgo raro a corto plazo de 
arritmia, infarto de miocardio y mortalidad cardiovascular asociada a macrólidos, incluida 
claritromicina. Dado el alcance de la investigación llevada a cabo en el área y la amplia exposición en 
el mercado de claritromicina, el PRAC consideró que estaba justificado realizar una actualización de la 
sección 4.4 del Resumen de las Características del Producto para medicamentos que contengan 
claritromicina, con el objetivo de permitir a los profesionales sanitarios tener en cuenta los hallazgos 
epidemiológicos en el contexto de los beneficios conocidos del tratamiento con claritromicina. 
 
El CMDh está de acuerdo con las conclusiones científicas del PRAC. 
 
Motivos para la modificación de las condiciones de la(s) autorización(es) de comercialización 
 
De acuerdo con las conclusiones científicas para claritromicina, el CMDh considera que el balance 
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) claritromicina no se modifica 
sujeto a los cambios propuestos en la información del producto. 
 
El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorización/las autorizaciones de comercialización de 
los medicamentos en el ámbito de la evaluación única de este IPS. Por lo que se refiere a otros 
medicamentos que contienen claritromicina y que están actualmente autorizados en la UE o vayan a 
ser objeto de futuros procedimientos de autorización en la UE, el CMDh recomienda que los Estados 
Miembros concernidos así como el solicitante/titular de la autorización de comercialización tengan en 
cuenta las consideraciones del CMDh. 
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Anexo II 
 

Modificaciones de la información del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por 
procedimiento nacional 
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Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del producto 
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado y atravesado con barra) 
 
 
Ficha Técnica o Resumen de las Características del Producto 
 
• Sección 4.4 
 
Se debe añadir una nueva advertencia como sigue: 
 
Prolongación del intervalo QT Acontecimientos cardiovasculares 
 
Se han observado repolarización cardiaca e intervalo QT prolongados, lo cual confiere riesgo de 
desarrollar arritmia cardíaca y torsade de pointes, en el tratamiento con macrólidos, incluida 
claritromicina (ver sección 4.8). Por tanto, como las siguientes situaciones pueden conllevar un 
mayor riesgo de arritmias ventriculares (incluido torsade de pointes), se debe utilizar claritromicina 
con precaución en los siguientes pacientes; 
• Pacientes con arteriopatía coronaria, insuficiencia cardíaca grave, alteraciones de la 

conducción o bradicardia clínicamente relevante, 
• Pacientes con alteraciones electrolíticas como la hipomagnesiemia. No debe administrarse 

claritromicina a pacientes con hipopotasemia (ver sección 4.3). 
• Pacientes que estén tomando simultáneamente otros medicamentos asociados con la 

prolongación de QT (ver sección 4.5). 
• Está contraindicada la administración concomitante de claritromicina junto con astemizol, 

cisaprida, pimozida y terfenadina (ver sección 4.3). 
• La claritromicina no deberá administrarse a pacientes con prolongación del intervalo QT 

congénita o adquirida y documentada, o con antecedentes de arritmia ventricular (ver 
sección 4.3). 

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



5 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexo III 
 

Calendario para la implementación de este dictamen 
 



6 

Calendario para la implementación de este dictamen 
 
 
Adopción del dictamen del CMDh: 
 

Reunión del CMDh de diciembre de 2017 
 

Envío a las Autoridades Nacionales Competentes 
de las traducciones de los anexos del dictamen: 
 

27/01/2018 
 

Implementación del dictamen por los Estados 
Miembros (presentación de la variación por parte 
del Titular de la Autorización de 
Comercialización): 
 

28/03/2018 
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