ICIurifromicina

Preparo de suspensdo
Para a reconstituigdo e administragdo de Claritromicina grénulos para suspensdo pedidtrica.

O modo de preparo de Claritromicina grénulos para suspensdo pedidtrica também encontra-se disponivel em video no site da
empresa através do link: http://www.abbottbrasil.com.br/nossas-bulas.html.

Reconstitua a suspensdo de acordo com as seguintes instrucoes:

Acrescente dgua filtrada ao frasco até a marca indicada pela flecha no rétulo.

Agite bem até que todas as particulas estejam suspensas.

Verifique se a mistura atingiu a marca indicada no rétulo. Caso contrdrio, acrescente dgua filfrada até que o volume do frasco
atinja novamente a marca indicada pela flecha e agite até a obtencdo de uma suspensdo homogénea. Evite agitar
vigorasamente e/ou por tempo prolongado. Agite antes de cada uso para garantir a ressuspensdo.

Depois de preparada, a suspensdo poderd conter particulas ndo dissolvidas, o que ndo impede sua utilizacdo. O volume final do
medicamento preparado é de 60 mL.

Para melhor absor¢cdo, recomenda-se ingerir um pouco de dgua ou leite apds cada dose. A suspensdo deve ser bem agitada
antes de cada administragdo. Lavar bem a seringa dosadora toda vez que a mesma for utilizada.

Para a administracdo de Claritromicina granulos para suspensdo pedidtrica, siga as instrugcdes abaixo:

Reftire a tampa perfurada da extremidade inferior da seringa.

Acople a mesma na boca do frasco e pressione até que se encaixe totalmente na boca do frasco.

Certifigue-se de que a seringa esteja completamente sem ar, pressionando seu émbolo até o final. Introduza a seringa no orificio
da tampa perfurada até que esta fique firmemente encaixada co frasco.

Inverta o frasco, retire através da seringa a quantidade de suspensdo até alcancar a marca da dose recomendada.

Esvazie o conteldo da seringa diretamente na boca no paciente.

Feche o frasco com a tampa original, retirando a tampa perfurada.

Separe os componentes da seringa e tampa perfurada, e lave por fora e por dentro com dgua em abunddancia.

Em caso de duvidas, entrar em contato com a Abbott Center, através do telefone 0800 7031050, antes da reconstituicdo e
administracdo do produto.

Estudos clinicos foram conduzidos utilizando suspensdo pedidtrica de Claritromicina em criancas entre 6 meses e 12 anos de
idade. Por este motivo, criancas com menos de 12 anos de idade devem utilizar suspensdo pedidtrica de Claritromicina (granulos

Indicagoes do produto
Claritfromicina € indicado ao tratamento de infeccoes das vias aéreas superiores e inferiores e infeccoes de pele e tecidos moles
causadas por todos os micro-organismos sensiveis a Claritromicina.

Exclusivo Grénulo / P¢ liofilizado injetdvel

Claritromicina também ¢é indicado para o tratamento de infeccdes disseminadas ou localizadas produzidas por Mycobacterium
avium ou Mycobacterium intracellulare, e infecgdes localizadas causadas por Mycobacterium chelonae, Mycobacterium
fortuitum ou Mycobacterium kansasii.

Contra Indicagoes



qualguer componente da férmula.
A administracdo concomitante de Claritfromicina com astemizol, cisaprida, pimozida e terfenadina estd contraindicada, pois
pode resultar em prolongamento QT e arritmias cardiacas incluindo taquicardia ventricular, fibrilagcdo ventricular e torsades de

pointes.

A administracdo concomitante de Claritfromicina com alcaloides de ergot (ex: ergotamina ou diidroergotamina) é contraindicada
pois, pode resultar em toxicidade ao ergot.

A coadministracdo de Claritromicina e midazolam oral é contraindicada.

A Claritromicina ndo deve ser administrada a pacientes com histérico de prolongamento do intervalo QT (congénito ou
adquirido) ou arritmia ventricular cardiaca, incluindo torsades de pointes.

Claritromicina ndo deve ser indicada para pacientes com hipocalemia (risco de prolongamento do intervalo QT).

Claritromicina ndo deve ser usada em pacientes que sofrem de insuficiéncia hepdtica grave em combinacdo com insuficiéncia
renal.

A Claritromicina ndo deve ser utilizada concomitantemente com inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas) que sdo
extensivamente metabolizados pela CYP3A4 (lovastatina ou sinvastatina), devido a um aumento no risco de miopatia, incluindo
rabdomidlise.

Claritromicina (e outros inibidores fortes de CYP3A4) ndo deve ser utilizada em combinagdo com colchicina.

A administragdo concomitante com ticagrelor ou ranolazina é contraindicada.

Exclusivo Granulo
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém sacarose.

Este medicamento contém sacarose. Pacientes com problema hereditdrio raro de intoleréncia & frutose, mé& absorcdo de glicose-
galactose ou insuficiéncia de sucrase-isomaltase ndo deve tomar este medicamento.

Quando prescrever para pacientes diabéticos, levar em conta o conteldo de sacarose.

Efeitos Colaterais



pedidtrica sdo: nduseas, vémito, dor abdominal, diarréia e paladar alterado. Estas reacdes adversas geralmente sdo de
intensidade leve e corroboram com o perfil de seguranca conhecido dos antibidticos macrolideos.

Ndo houve diferenca significante na incidéncia destes efeitos gastrointestinais durante os estudos clinicos entre a populacdo de
pacientes com ou sem infeccdes micobacterianas pré-existentes.

Os dados abaixo sdo referentes as reacdes adversas reportadas nos estudos clinicos e em relatos pds-comercializacdo.

As reacdes consideradas possiveis de estarem relacionadas da Claritromicina sdo classificadas da seguinte forma: muito comuns (=
1/10), comuns (=2 1/100 a < 1/10), incomuns (= 1/1000 a < 1/100) e com frequéncia desconhecida (reacdes adversar relatadas pds-
comercializac@o; ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes
adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de seriedade, quando a seriedade pdde ser avaliada.

Reagdes comuns (= 1/100 a < 1/10)

DistUrbios psiquidtricos: insénia.

Disturbios de sistema nervoso: disgeusia e cefaleia.

DistUrbios gastrointestinais: diarreia, vémito, dispepsia, ndusea e dor abdominal.
DistUrbios hepatobiliares: teste de funcdo hepdtica anormal.

DistUrbios de pele e tecidos subcutdneos: rash e hiperidrose.

Reacdes incomuns (= 1/1000 a < 1/100)

Infeccdes e infestacdes: candidiase, infeccdo e infeccdo vaginal.

Sistema sanguineo e linfatico: leucopenia.

Disturbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade.

DistUrbios nutricionais e do metabolismo: anorexia e diminuicdo de apetite.
DistUrbios psiquidtricos: ansiedade.

Disturbios de sistema nervoso: tontura, tremor e sonoléncia.

DistUrbios do ouvido e labirinto: vertigem, deficiéncia auditiva e tinido.
DistUrbios cardiacos: eletrocardiograma QT prolongado e palpitacdes.
Disturbios gastrointestinais: gastrite, estomatite, glossite, constipagdo, boca seca, eructacdo e flatuléncia.
DistUrbios hepatobiliares: alanina aminotransferase e aspartato aminotransferase aumentadas.
DistUrbios de pele e tecidos subcutaneos: prurido, urticdria.

DistUrbios gerais: astenia.

Reacdes de frequéncia desconhecida

Infeccdes e infestacdes: colite pseudomembranosa, erisipela.

Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose e frombocitopenia.

DistUrbios do sistema imunoldgico: reacdo anafildtica, angioedema.

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira
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