sp.zn. sukls156646/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

FROMILID 500 mg potahované tablety
clarithromycinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Fromilid a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fromilid uzivat
3. Jak se pripravek Fromilid uziva

4.  Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak ptipravek Fromilid uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fromilid a k ¢emu se pouZiva

Fromilid patii do skupiny 1é¢ivych piipravka, které se nazyvaji makrolidova antibiotika. Ptipravek
Fromilid je urceny k 1é¢bé infek¢énich onemocnéni zptisobenych bakteriemi, které jsou na ptipravek
citlivé.

Fromilid se pouziva pii 1é¢bé:

- infekce hornich cest dychacich (napt. zanétu hltanu, zanétu vedlejSich nosnich dutin),
- infekce dolnich cest dychacich (napf. zanét pradusek nebo zanét plic),

- mirné az stfedné zavazné infekce kize a mékkych tkani,

- infekce zpusobené komplexem Mycobacterium avium,

- infekce zptisobené bakterii Helicobacter pylori, spojené s viedy dvanactniku,

- zubni infekce.

Ptipravek Fromilid tablety je urcen pro dosp€lé a dospivajici starsi nez 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Fromilid uZivat

Neuzivejte pripravek Fromilid

- jestlize jste alergicky(d) na klarithromycin nebo na jina makrolidova antibiotika (napf.
erythromycin, azithromycin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6),

- jestlize mate abnormalné nizkou hladinu drasliku v krvi (hypokalemii),

- jestlize mate zavaznou poruchu jater v kombinaci s poruchou funkce ledvin,

- jestlize uzivate léky urCené ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi (napt. lovastatin nebo
simvastatin),

- jestlize jste Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny trpél poruchami srde¢niho rytmu (komorova srde¢ni
arytmie, v¢etné torsades de pointes) nebo abnormalitami elektrokardiogramu (EKG, elektricky
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zaznam srdce) zvané ,,syndrom prodlouzeného QT intervalu®,
- jestliZe jiz uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych pfipravki:
- ergotamin nebo dihydroergotamin (k 16€bé migrény),
- cisaprid nebo domperidon (k 1é¢bé Zalude¢nich obtizi),
- pimozid (k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni),
- terfenadin nebo astemizol (k 1é€bé senné rymy nebo alergie),
- dalsi leky, o kterych je zndmo, Ze zplsobuji zavazné poruchy srde¢niho rytmu,
- tikagrelor a ranolazin (uzivané k prevenci srde¢niho infarktu),
- kolchicin (uzivany k 1é¢bé dny),
- midazolam ve formé tablet.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Fromilid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestliZe trpite onemocnénim ledvin,

- jestliZe trpite onemocnénim jater,

- jestlize trpite onemocnénim svalti, nazyvanym myasthenia gravis,

- jestlize jste alergicky(a) na antibiotika linkomycin nebo klindamycin,

- jestlize jste téhotna (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni®),

- jestlize trpite nebo jste nachylny(a) k plisnovym infekcim,

- jestlize trpite srde¢nimi potiZzemi,

- jestlize mate zpomalenou srde¢ni ¢innost (bradykardii),

- jestlize mate abnormalné nizkou hladinu hotéiku v Krvi,

- jestlize trpite poruchami elektrolytové rovnovahy,

- jestlize uzivate 1écivé ptipravky, které snizuji hladinu cukru v Krvi (peroralni hypoglykemika)
nebo inzulin,

- jestlize mate nerovnovahu ostatnich soli (elektrolytt) v krvi,

- jestlize se u Vas vyskytnou piiznaky, jako jsou nechutenstvi, Zloutenka, tmavé zabarveni moci,
svédéni kuze ¢i zvySena citlivost v pravé poloviné biicha, pfestafite uzivat piipravek Fromilid a
navstivte svého 1ékare, nebot’ se mlize jednat o znamky poskozeni funkce jater,

- jestlize se u Vas v souvislosti s 1é¢bou piipravkem Fromilid vyskytne prijem, kontaktujte,
prosim, svého 1ékaie,

- opatrnosti je zapotiebi pfi souasném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které puisobi
toxicky na sluchovy systém, pfedev§im aminoglykosidi (druh antibiotik). Vas 1ékaf Vas bude
sledovat,

- jestlize uzivate jiné pripravky, o kterych je znamo, Ze vazn€¢ naruSuji srdecni rytmus
(ptipravky obsahujici terfenadin, astemizol, cisaprid a pimozid: viz Neuzivejte Fromilid).

Piipravek je nutné uZivat v pravidelnych ¢asovych intervalech podle doporudeni 1ékare. I pii
rychlém ustupu obtiZi je nezbytné, aby byla dodrZena celkova piedepsana doba uZivani!

Pfi vynechani jedné nebo vice davek se o dalsim postupu porad’te s 1ékafem.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Fromilid
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Fromilid, pokud sou¢asné uZivate:

- ergotamin nebo dihydroergotamin (na 1écbu migrény)

- terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii)

- pimozid (na lécbu psychiatrickych onemocnéni)

- cisaprid nebo domperidon (na 1é¢bu zaludecnich obtizi)

- chinidin nebo disopyramid (mohou se vyskytnout arytmie typu torsade de pointes)
- usty podavany midazolam

- simvastatin nebo lovastatin (k 1é¢b¢ vysoké hladiny cholesterolu)
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Porad’te se s 1ékaiem, jestliZe uzivate nékteré z uvedenych léku:

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, valproat (I¢ky na epilepsii),

- theofylin (na 1é¢bu astmatu),

- 1é¢ivé piipravky k 16€bé nékterych dusevnich onemocnéni, napt. kvetiapin,

- kumarinové antikoagulanty pouzivané ke zfedéni krve, napt. warfarin (na fedéni krve),

- triazolam, midazolam nebo alprazolam (sedativa),

- disopyramid, chinidin nebo verapamil (na lIé¢bu poruchy srde¢niho rytmu),

- digoxin (k 1é¢b¢ srde¢niho selhani),

- statiny (na 1é¢bu vysoké hladiny cholesterolu) — napf. atorvastatin, rosuvastatin,

- flukonazol nebo itrakonazol (na plisiiové infekce),

- rifabutin, rifampicin, rifapenin nebo aminoglykosidy napf. gentamicin (antibiotika G¢innd na
nekteré infekce),

- etravirin, efavirenz, nevirapin, zidovudin, ritonavir, atazanavir nebo sachinavir (Iéky na HIV),

- cyklosporin, sirolimus nebo takrolimus (poméhaji po transplantaci organt),

- omeprazol (na zalude¢ni potize),

- verapamil, amlodipin, diltiazem (na vysoky krevni tlak),

- tolterodin (na onemocnéni mo¢ového méchyte),

- inzulin nebo peroralni antidiabetika (na cukrovku), napf. nateglinid, repaglinid,

- ttezalka teckovana (rostlinny 1écivy prostfedek),

- cilostazol (na zlepSeni toku krve v nohach),

- methylprednisolon (na zanétlivd onemocnéni),

- sildenafil, tadalafil nebo vardenafil (na erektilni dysfunkci),

- ibrutinib nebo vinblastin (na 1é¢bu rakoviny).

Piipravek Fromilid s jidlem a pitim
Fromilid miZete uzivat s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co upiednostfiujete.
Tablety se nesmé¢ji lamat. Polykejte je celé, nerozkousané a zapijejte tekutinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Fromilid nema byt podavan t€hotnym nebo kojicim matkam, pokud piinos 1é¢by pro matku

neptevazi nad riziky pro dit€. Malé mnozstvi klarithromycinu mtize byt vylu¢ovano do mateiského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Fromilid mtize zptisobovat ospalost, zmatenost nebo zavraté.
Netid'te proto dopravni prostifedek a neobsluhujte stroje, jestlize se u Vas vyskytnou tyto reakce.

3. Jak se pripravek Fromilid uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Piesné davkovani uréi 1ékar.

Dospéli a dospivajict starsi nez 12 let obvykle uzivaji 1 tabletu ptipravku Fromilid 250 mg kazdych
12 hodin po dobu 5-7 dnti, kromé zanétu vedlejSich nosnich dutin a zapalu plic, které vyzaduji 1é¢bu
7-14 dni. K 1écbé zavaznych infekci se podava 1 tableta pfipravku Fromilid 500 mg dvakrat denné
kazdych 12 hodin.

Pro 1é€bu zubnich infekcei je doporucena davka 1 tableta ptipravku Fromilid 250 mg dvakrat denné
kazdych 12 hodin po dobu 5 dni.

Pro 1éébu zubnich infekci je doporucena davka 1 tableta pfipravku Fromilid 250 mg dvakrat denné
kazdych 12 hodin po dobu 5 dni.
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Davkovani_u_pacienti s tuberkulézni infekci vyvolanou komplexem Mycobacterium avium
(MAQC)

Doporuéena pocatecni davka u dospé€lych je 1 tableta piipravku Fromilid 500 mg dvakrat denné
kazdych 12 hodin. S 1é¢bou diseminovanych infekci vyvolanych MAC u pacientt s AIDS je nutno
pokracovat tak dlouho, dokud se neprojevi klinicky a mikrobiologicky G¢inek 1é¢by. Klarithromycin je
nutno podavat v kombinaci s dal§imi pfipravky piisobicimi proti mykobakteriim.

Profylakticka davka pro MAC infekce je 500 mg dvakrat denné.

Davkovani u 1é¢by pro potladeni infekce bakterii Helicobacter pylori
Pro potlaceni piitomnosti Helicobacter pylori ve dvanactniku uréi davkovaci schéma a ptipadnou
vhodnou kombinaci s dalsimi 1éky odborny 1ékai — gastroenterolog.

Doporucené davkovaci rezimy jsou:

- trojkombinace

Fromilid 500 mg: 500 mg (1 tableta) 2 x denné kazdych 12 hodin spolu s lansoprazolem 30 mg 2 x
denn¢ a amoxicilinem 1000 mg 2 x denné€ po dobu 10 dni.

Fromilid 500 mg: 500 mg (1 tableta) 2 x denn¢ kazdych 12 hodin spolu s amoxicilinem 1000 mg 2x
denné a omeprazolem 20 mg 2 x denné po dobu 7 az 10 dni.

- dvojkombinace

Fromilid 500 mg: 500 mg (1 tableta) 3 x denné kazdych 8 hodin spolu s omeprazolem 40 mg 1 x
denné po dobu 14 dni s naslednym podavanim omeprazolu 20 mg nebo 40 mg 1 x denn¢ dalSich 14
dni.

Fromilid 500 mg: 500 mg (1 tableta) 3 x denné kazdych 8 hodin spolu s lansoprazolem 60 mg 1 x
denné po dobu 14 dni. Pro uplné vyléCeni viedl je obvykle nutnd 1é¢ba 1éky tlumicimi zalude¢ni
sekreci.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin
U pacientl s t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min) je nutno davku

vvvvvv

dvakrat denné. U téchto pacientii 1ze 1é¢bu nasadit na dobu maximalné 14 dni.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pii lehké a stfedné tézké porusSe jaternich funkci a soucasné pti normalni funkei ledvin neni nutna
uprava davky.

Tablety se nesmé&ji lamat. Polykaji se celé a zapijeji se nejméné polovinou sklenice tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fromilid, neZ jste mél(a)

Pokud vy (nebo kdokoli jiny) polkne vice tablet najednou nebo pokud si myslite, ze doslo k
poziti ptipravku ditétem, vyhledejte ihned pohotovostni oddéleni nejblizsi nemocnice nebo svého
lékate. Piedavkovani muze zpusobit zvraceni a bolesti bticha. Prosim, vezméte S sebou tuto
ptibalovou informaci, zbylé tablety a obal k 1ékati, aby védél, o jaky piipravek se jedna.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Fromilid

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Fromilid, uzijte obvyklou davku ihned, jakmile si vzpomenete, pokud
neni téméf Cas na uziti dal$i davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) uZivat pFipravek Fromilid
Neprestavejte uzivat tento 1€k, kdyz se citite 1épe. Je dulezité, abyste dokoncil(a) pfedepsany cyklus
1é¢by, jinak se vaSe potize mohou vrétit a 1écba timto pfipravkem by pozd¢ji mohla byt méné ucinna.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
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1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni reakce: ervend vyrazka s tvorbou Supin s podkoznimi hrbolky
a puchyiky (exantematdzni pustuldza), neprodlené kontaktujte 1ékare. Frekvence té€chto nezadoucich
ucinku neni zndma (z dostupnych udaju nelze urcit).

Nezadouci uéinky jsou tiidény do nasledujicich skupin dle frekvence:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
Méné Casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
Velmi vzicné: mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000
Neni znamo: frekvence z dostupnych udaji nelze urdit
Casté

- nespavost

- bolest hlavy

- zmény chuti

- prijem

- pocit na zvraceni, zvraceni, poruchy traveni (dyspepsie), bolesti bficha
- zmény hodnot jaternich testi
- vyrazka, zvySené poceni

Meéné casté

- kvasinkové infekce, poSevni infekce

- snizeni nebo zvySeni poctu bilych krvinek

- precitlivélost

- snizena chut’ k jidlu

- uzkost

- zavraté, spavost, tfes

- usni Selest (tinitus), poruchy sluchu

- srde¢ni poruchy (zmény na EKG, buseni srdce)

- zanét sliznice dutiny ustni (stomatitida), jazyka (glositida), Zaludku (gastritida), zacpa, sucho
v Gstech, fihani, plynatost, nadymani

- poruchy odtoku Zluci (cholestaza), zanét jater (hepatitida)

- kozni reakce (svédéni, kopiivka)

- celkové reakce (bolest na hrudi, malatnost, inava (vycCerpani), t€lesna slabost (astenie), pocit
mrazeni)

Neni znamo

- pseudomembranozni kolitida (zanét sliznice tlustého stieva)

- infekce klize (ruze)

- snizeni poctu bilych krvinek nebo krevnich destic¢ek

- zavazné alergické reakce zptisobujici obtize pii dychani, otok obliceje, st a hrdla nebo zavraté
(anafylakticky $ok, angioedém)

- psychické poruchy (abnormalni sny, stav zmatenosti, vidéni a slySeni neskutec¢nych véci
(halucinace), deprese, pocit odcizeni (depersonalizace))

- kiece (zachvaty)

- ztrata chuti



- zmény nebo ztrata cichu

- parestezie (pocity mravenéeni, brnéni)

- ztrata sluchu

- poruchy srde¢niho rytmu

- krvaceni

- zanét slinivky bfi$ni

- zmény zabarveni jazyka nebo zubi

- Zloutenka az selhani jater

- zavazné onemocnéni provazend puchytfi na kuzi, ustech, ofich a genitaliich (Stevenstv-
Johnsoniiv syndrom)

- zavazné onemocnéni provazené olupovanim kize (toxicka epidermalni nekrolyza), akné,
polékova vyrazka

- poruchy svali

- selhani ¢i zanét ledvin

- zmény zabarveni moc¢i

- prodlouzeni protrombinového ¢asu, zvySeni INR (zvySeni hodnoty testu srazlivosti krve)

Pi#i pripadném vyskytu nezadoucich ucinka nebo jinych neobvyklych reakci vyhledejte ihned
lékare.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fromilid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Fromilid obsahuje

- Lécivou latkou je clarithromycinum.
Jedna potahovana tableta obsahuje clarithromycinum 500 mg.

- Dalsimi slozkami potahovanych tablet o sile 500 mg jsou kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka
celulosa, koloidni bezvody oxid kifemicity, pfedbobtnaly Skrob, draselna sal polakrilinu, mastek
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(E553b) a magnesium-stearat Vv jadru tablety a hypromelosa, mastek (E553b), barvivo zluty oxid
zelezity (E172), oxid titanicity (E171) a propylenglykol (E1520) v potahové vrstvé.

Jak pripravek Fromilid vypada a co obsahuje toto baleni
Fromilid 500 mg jsou svétle hnédozluté, ovalné a bikonvexni potahované tablety.

Velikost baleni:
14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/AI blistrech, jeden blistr obsahuje 7 tablet.

Upozornéni:
Text na blistru je v cizim jazyce.

Preklad textu na blistru:

comprimate filmate = potahované tablety
Claritromicina = clarithromycinum

serie = Cislo Sarze

EXP= pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
referenéniho p¥ipravku v CR:

KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

SoubéZny dovozce:
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidi, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 9. 2020

Podrobné informace o tomto l1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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