Y Norstray & Nuart

Forma farmacéutica Via de administracion

Polvo liofilizado para reconstituir Infravenosa
a solucién inyectable.

Ficha tecnica
Claritromicina

500mg

Composicion

- PONIE = para 1000
Claritromicina 500 mg 500 mg 66,53%
Acido Lactobidnico 261,6 mg 33,47%

Clasificacion atc del producto
ATC: JOIFAQQ

Sustancia quimica: Claritromicina

Vida util
Claritromicina Norstray & Nuart tiene una vida util de dos anos siempre y cuando
se cumplan las condiciones de almacenamiento

Sistema orgdnico: Antiinfecciosos para uso sistemico
Grupo farmacoldgico: Antibacterionos para uso sistemico
Subgrupo farmacolégico: Macrolidos

Subgrupo quimico: Macrolidos

Actividad

Claritromicina es un antibiotico del grupo de los macrdlidos, con actividad antimicrobiana frente a una amplia variedad de microorganismos entre

los que se incluye:

GRAM POSITIVO GRAM NEGATIVO

Aerobios grampositivos

Aerobios gramnegativos

Mycobacterium avium
Mycobacterium chelona
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium intracellulare.
Mycobacterium Kansasii
Strepfococcus pneumoniae
Streptococcus agalactioe
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans
Listeria monocytogenes

Legionella pneumophila
Haemophilus influenzae
Neisseria gonorrhoeae
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Pasteurella multocida
Helicobacter pylori
Campylobacterjejuni

Posologia y Via de Administracion

La dosis de Claritromicina 500mg Norstray Nuart es de 1g al dia, dividida en dos dosis de 500mg.

Adultos: Eninfecciones causadas por microbacterias, la dosis recomendada es de 1g cada 12 horas; sin embargo, esta dosis puede
reducirse a 1g diario si se presentan fendmenos de infolerancia. En pacientes con insuficiencia renal que muestren depuracion de creatinina

menos de 30mL/min, la dosis debe reducirse a la mitad de lo recomendado.

Nifos: La dosis recomendada es de 156g a 30mg/kg, por dig, dividida en 2 adm

inistraciones.



Mecanismo de reconstitucion, dilucion y administracion

Grupo Etario

Reconstitucion

Dilucion

NN-DT-FT-01-V2

Administracion

Adultos
Adolescente
(13 - 17 anos)

Nifos de 3 a 12 anos

500 g Claritromicina NN
(1 vial completo)
10mL de agua para
inyeccion
(diluyentes diferentes
al agua para inyeccion
pueden causar
precipitacion de los
componentes de la
formula)

Concentracion final de
50mg/mL.

Agite hasta disolver.

Ver condiciones de
almacenamiento del

La dosis recomendada para adultos es de 1g/dia, dividido en dos
dosis de 500mg/12h.

Diluir el contenido de un vial reconstituido en 260mL de Cloruro de
sodio 0,9%:; Dextrosa 5%: Dextrosa 5% en Cloruro de sodio 0,3%;

Dextrosa 5% en Ringer Lactato; Ringer Lactato.

Ver condiciones de almacenamiento del producto diluido.

Transferir del vial reconstituido un volumen equivalente enfre 16 -
30mg/Kg de peso corporal del paciente y diluir 250mL de Cloruro
de sodio 0,9%; Dextrosa 5%; Dextrosa 5% en Cloruro de sodio 0,3%;
Dextrosa 5% en Ringer Lactato; Ringer Lactato.

No exceder 1g al dia. Administrar dividido en dos dosis iguales.

Perfundir por 60
minutfos.

No administrar en
bolo.

producto reconstituido.

Ver condiciones de almacenamiento del producto diluido.

Contraindicaciones

La Claritromicina Norstray Nuart estd contraindicada
en pacientes con hipersensibilidad a los antibidticos
maicrolidos.

No se recomienda el uso durante el embarazo
y lactancia, estudios preclinicos desarrollados en
animales demostraron efectos adversos en el
desarrollo embriofetal.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con
disfuncion hepdtica.

Condiciones de almacenamiento

El producto sin reconstituir debe ser almacenado a una
temperatura menor a 30°C

Proteger de laluz vy el calor.

Almacenar en su empaque y envase original.

Producto reconstituido para Via Intravenosa

26°C
2-8°C

24 horas
48 horas

Producto diluido para Via Intravenosal

26°C
2-8°C

6 horas
48 horas

Llos desechos generados durante la preparacion vy
administracion de la Claritromicina Norstray & Nuart deben
ser eliminados acorde a la normativa de cada institucion.

@
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Indicaciones terapéuticas

Frente a gérmenes causantes de infecciones localizadas en el estémago,
intestino, vias respiratorias, piel y las producidas por ofros gérmenes menos
comunes.

Interaccidn con otras terapias medicamentosas

Los siguientes farmacos, al igual que la Claritromicina son metabolizados por
la via del citocromo CYP3A, generando competencia con la Claritromicinar:
Astemizol, carbamazepina, cisaprida, ciclosporina, disopiramida, alcaloides del
ergot, lovastatina, metilprednisolina, midazolam, omeprazol, pimozida, sildendafil,
simvastating, terfenadina, triazolam, vinblastina y warfarina. Durante el seguimiento
farmacoterapeutico se han generado reportes de toxicidad en ancianos tras la
administracion conjunta de la Claritromicina y colchicina.

Reacciones adversas

Tras la administracion de  Claritromicina Norstray Nuart Puede presentarse
inflamacion local y/o flebitis en el sitio de la inyeccion, lo cual es aceptable a
la naturaleza del producto. Se han reportado casos aislados de pancreatitis y
convulsiones tras la administracion del antibidtico. La colitis seudomembranosa es
un sindrome que ha sido descrito con casi todos los antibioticos y se manifiesta
en forma de diarrea.

Presentacion comercial

Descripcion: Caja x 1 frasco vial, Caja x 180 frascos viales. Cada vial de
vidrio tipo Ide borosilicato incoloro 20mL con tapon de bromobutilo y precinto
flip-off de aluminio.
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