Sp. zn. sukls65642/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Clarithromycin hameln 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
clarithromycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam je tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Clarithromycin hameln a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Clarithromycin hameln podan
3. Jak se ptipravek Clarithromycin hameln pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Clarithromycin hameln uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Clarithromycin hameln a k ¢emu se pouziva

Piipravek Clarithromycin hameln obsahuje 1é¢ivou latku klarithromycin. Clarithromycin hameln patii
do skupiny 1ékti nazyvanych makrolidova antibiotika. Antibiotika zastavuji rist bakterii, které
zpusobuji infekce.

Clarithromycin hameln se pouziva kdykoliv jsou nutna nitrozilni (injekci do Zily) antibiotika pro
1é¢bu zavaznych infekei nebo alternativné, pokud nemtize pacient polykat klarithromycin ve formée
tablet.

Pouziva se pro 1écbu bakterialnich infekci, jako jsou:

1. znovuvzplanuti zanétu pradusek a zanétu plic

2. zavazné infekce vedlej$ich nosnich dutin, hltanu a krénich mandli

3. infekce kiize a m¢kkych tkani.

Clarithromycin hameln je indikovan k 1é€bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Clarithromycin hameln podan
Nepouzivejte pripravek Clarithromycin hameln
jestlize:

. jste alergicky(a) na klarithromycin, jind makrolidova antibiotika, jako jsou erythromycin nebo
azithromycin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

. uzivate 1éky oznacované jako namelové alkaloidy (napf. ergotamin nebo dihydroergotamin) ve
forme tablet nebo pouzivate ergotamin ve forme inhalatoru k 1é¢bé migrény.
. uzivate 1éky jako terfenadin nebo astemizol (b€Zné uzivané pro senou rymu nebo alergie) nebo

cisaprid nebo domperidon, (k 1é¢bé onemocnéni zaludku) nebo pimozid (k 1é€bé psychickych



problému), protoze kombinace téchto 1€k mize nékdy zpusobit zavazné poruchy srde¢niho
rytmu. Porad’te se se svym lékafem ohledn¢ alternativnich léki.
uzivate jiné 1éky, o nichz je znamo, ze zplisobuji zavazné poruchy srde¢niho rytmu.

. uzivate lovastatin nebo simvastatin (inhibitory HMG-CoA reduktazy, oznaCované jako statiny
a pouzivané pro snizeni hladin cholesterolu (typ tuku) v krvi).
. uzivate midazolam podavany Usty (sedativum, 1ék na zklidnéni).

. mate abnormalné nizkou hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi (hypokalemie inebo
hypomagnesemie).

. mate zavazné onemocnéni jater s onemocneénim ledvin.

. nebo nekdo ve Vasi rodiné ma v anamnéze poruchy srde¢niho rytmu (komorova arytmie,
veetné torsades de pointes) nebo abnormalitu na elektrokardiogramu (EKG, elektricky zaznam
srdce), oznaCovany jako ,,syndrom dlouhého QT*.

° uzivate tikagrelor, ivabradin nebo ranolazin (k 1é¢bé srdeéniho zachvatu, bolesti na hrudi nebo
anginy pectoris).

. uzivate kolchicin (obvykle uzivany pro dnu).

. uzivate 1€k obsahujici lomitapid.

Upozornéni a opatrieni

Pfed podanim piipravku Clarithromycin hameln se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

. mate problémy se srdcem (napiiklad onemocnéni srdce, srde¢ni selhani, neobvykle pomalou
akci srdec¢ni).

trpite jakoukoliv poruchou funkce jater nebo ledvin.

mate nebo jste ndchylny(4) na plisnové infekce (naptiklad moucnivku).

jste téhotna nebo kojite.

Vam musi byt intravendzné nebo cestou vstiebani stni sliznici (bukalné) podavany
midazolam.

Pokud se u Vas béhem nebo po podani klarithromycinu objevi zavazny nebo dlouhodoby prijem,
pseudomembranozni kolitida (zanét sliznice tlustého stfeva) nebo prijem jehoz pivodcem je
Clostridium difficile.

Pokud se u vas vyskytnou jakékoli pfiznaky onemocnéni jater, jako je anorexie (ztrata chuti k jidlu),
zloutenka, tmav¢ zbarvena moc¢, svédéni nebo bolesti biicha, sdélte to okamzité svému 1ékafi.
Dlouhodobé uzivani klarithromycinu mize vést k osidleni a prertistani necitlivych bakterii nebo hub.

Déti
Clarithromycin hameln neni vhodny pro pouZiti u déti mladsich nez 12 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Clarithromycin hameln

Informujte svého l1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
budete uzivat. Mozna bude nutné Vasi davku zménit nebo bude nutné provést pravidelné testy.
Klarithromycin se nesmi podavat s namelovymi alkaloidy, astemizolem, terfenadinem, cisapridem,
domperidonem, pimozidem, tikagrelorem, ranolazinem, kolchicinem, nékterymi 1éky k 1é¢be
vysokého cholesterolu a 1éky, o nichz je znamo, ze zplisobuji zdvazné poruchy srde¢niho rytmu.

Zvl1ast’ informujte svého 1ékaie nebo zdravotni sestru, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢iv:

. digoxin, chinidin nebo disopyramid (k 1écbé srde¢nich problémil),

. ibrutinib (k 1é€bé zhoubného nadorového onemocnéni),

o warfarin, nebo jakakoli jina antikoagulancia, napt. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban
(k fedéni krve),

. omeprazol (k 1é¢bé zazivacich potizi a zaludeénich viedd), pokud Vam ho 1ékaf neptedepsal k
lécbeé Helicobacter pylori, spojené s viedy dvanactniku,

. karbamazepin, valproat, fenobarbital nebo fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie),
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. atorvastatin, rosuvastatin (inhibitory HMG-CoA reduktazy oznacované jako statiny a pouzivané
pro snizeni hladin cholesterolu (typ tuku) v krvi). Statiny mohou zpuisobovat rhabdomyolyzu
(stav, ktery zpiisobuje rozpad svalové tkan€, ktera mize vést k poskozeni ledvin) a je tieba
sledovat znamky myopatie (bolesti svalii nebo svalova slabost),

. nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon nebo inzulin (Iéky pro snizovani hladin cukru v
krvi),

. gliklazid nebo glimepirid (derivaty sulfonylmocoviny pouzivané k 1é€b¢ cukrovky 2. typu),

. theofylin (pouZzivany u pacientii s dechovymi potiZzemi, jako je astma),

triazolam, alprazolam nebo nitroZiln¢ nebo sty podavany midazolam (sedativa - zklidiiujici

leky),

cilostazol (k 1é¢b¢ Spatné cirkulace),

methylprednisolon (kortikosteroid),

vinblastin (k 1é¢bé zhoubnych nadori),

cyklosporin, sirolimus a takrolimus (imunosupresiva),

etravirin, efavirenz, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sachinavir (antivirové léky

pouzivané k 1é¢be infekce HIV),

. rifabutin, rifampicin, rifapentin, (pouzivané pro 1é¢bu nékterych bakterialnich infekcei),
flukonazol, itrakonazol (pouzivané k 1écbé plisiiovych infekci),

. tolterodin (k 1é¢bé hyperaktivniho méchyte),

verapamil, amlodipin, diltiazem (k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku),

sildenafil, vardenafil a tadalafil (k 1é¢bé impotence u dospélych muzi nebo pro pouziti k 1é¢be

plicni arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak v krevnich cévach v plicich),

ttezalka (rostlinny pfipravek uzivany pro 1écbu deprese),

kvetiapin nebo jina antipsychotika (k 1écb¢ psychickych onemocnéni),

jina makrolidova l1éciva,

linkomycin a klindamycin (typ antibiotik).

hydroxychlorochin nebo chlorochin (uzivaji se k 1écb¢ stavu jako revmatoidni artritida nebo k

1é¢be ¢i prevenci malarie). UZivani téchto 1écivych ptipravka soucasné s klarithromycinem

muze zvysit moznost abnormalniho srde¢niho rytmu a dalSich zavaznych nezddoucich tc¢inki

postihujicich srdce.

. kortikosteroidy podavané usty, injekci nebo inhalaci (pouzivaji se k potlaceni imunitniho
systému — to je uzite¢né pii 1é¢bé celé fady onemocnéni).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate peroralni antikoncepci a vyskytl se u vas priijem nebo
zvraceni, protoZze mozna budete muset pouzit jinou, nehormonalni antikoncepéni metodu, napft.
kondom.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan, protoze bezpecnost podavani
klarithromycinu u téhotnych a kojicich zZen neni zndma.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Clarithromycin hameln muze zpisobit pocit zavrati nebo ospalost. Pokud Vas timto zptisobem
ovlivni, nefid’te, neobsluhujte stroje ani nedélejte nic, co vyzaduje Vasi pozornost.

Clarithromycin hameln obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekeni lahviccee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Clarithromycin hameln pouziva

Ptipravek Clarithromycin hameln pipravi Vas lékaf nebo zdravotni sestra rozpusténim prasku v
injek¢ni lahvicce ve sterilni vodé€. Roztok se ziska pridanim vétSiho objemu sterilni tekutiny.
Clarithromycin hameln se podava pomalu jehlou do zily po dobu alesponi jedné hodiny.

Doporuéena davka ptipravku Clarithromycin hameln pro dospélé a dospivajici starsi 12 letje 1 g
denné, rozdéleno do dvou davek, po dobu 2 az 5 dnt. Lécba klarithromycinem nema trvat déle nez 14
dni. Vas Iékar rozhodne o spravné davce.

Davkovani u déti

D¢éti mladsi nez 12 let nemaji dostavat ptipravek Clarithromycin hameln. Vas 1ékai Vasemu ditéti
predepise jiny vhodny I¢k.

Pokud dit€¢ omylem pozije tento 1éCivy ptipravek, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin je nutno davku klarithromycinu sniZit na polovinu.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Clarithromycin hameln, nezZ mélo
Vzhledem k tomu, ze ptipravek Clarithromycin hameln podava 1ékat, je predavkovani
nepravdépodobné, ptiznaky vSak mohou zahrnovat zvraceni a bolest bticha.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud trpite neékterym z nasledujicich nezadoucich u€inkli kdykoliv béhem Vasi 1écby, informujte

svého 1ékare okamzité, protoze Vase 1éCba mozna bude muset byt ukoncéena:

. zavazny nebo dlouhotrvajici prijem, ktery miize obsahovat krev nebo hlen. Prijem se miize
objevit po dvou mésicich po 1écbé klarithromycinem. I v takovém ptipade kontaktujte svého
1ékare.

. vyrazka, potize s dychanim, mdloby nebo otok obliceje, jazyka, rt, o¢i a hrdla. Toto je
znamka, 7e se u Vas vyskytla alergicka reakce.

. zezloutnuti ktize (zloutenka), podrazdéni kiize, svétla stolice, tmava moc, bolestivost bicha
nebo ztrata chuti k jidlu. Toto jsou zndmky, ze miiZzete mit zanét jater a Ze tyto nefunguji
spravng.

. zévazné kozni reakce, jako jsou vznik puchyit na kizi, v ustech, na rtech, v ocich a genitalu

(ptiznaky vzacné alergické reakce oznacované jako Stevenstiv-Johnsonliv syndrom/toxicka
epidermalni nekrolyza).

. ¢ervena, olupujici se vyrazka s pupinky pod kazi a puchyiky (ptiznaky exantematdzni
pustuldzy). Frekvence tohoto nezddouciho ucinku neni znama (neni mozné odhadnout z
dostupnych udaji).

. vzacné alergické kozni reakce, které mohou zpiisobovat zavazné onemocnéni s viedy v ustech,
na rtech a kuzi, které zptisobuji zavazné onemocnéni s vyrazkou, horeckou a zanétem vnitinich
organt (DRESS).

° svalova bolest nebo slabost znama jako rhabdomyolyza (stav, ktery zplisobuje rozpad svalové
tkané, ktery mtze vést k poskozeni ledvin).

Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

Casté: (mohou postihnout a2 1 osobu z 10):
. zanét, bolestivost nebo bolest v misté injekce,




Méné

potize se spankem,

zmeény chuti k jidlu,

bolest hlavy,

roz§ifeni krevnich cév,

problémy se zaludkem, jako je pocit na zvraceni, zvraceni, bolest zaludku, poruchy traveni,
prijem,

abnormalni testy jaternich funkci,

zvysené poceni.

¢asté: (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100):

vysoka télesna teplota,

otok, zarudnuti nebo svédéni kuze,

moucnivka dutiny Ustni nebo genitalii (kvasinkova infekce),

zangt zaludku a stiev,

snizeni poctu krevnich desticek (krevni desticky pomahaji zastavit krvaceni),

snizeni poctu bilych krvinek,

pokles poctu neutrofilti (urcitého typu bilych krvinek),

alergické reakce,

ztuhlost,

zimnice,

zvySeni poctu eozinofill (bilé krvinky zapojené do imunity),

zhorseni imunitni odpovédi na cizi latky,

snizeni nebo ztrata chuti k jidlu,

uzkost, nervozita,

ospalost, inava, zavrat’ nebo tfes,

mimovolni svalové pohyby,

zavratg,

usni Selest nebo ztrata sluchu,

bolest na hrudi nebo zmény srde¢niho rytmu, jako jsou buseni srdce nebo nepravidelna srde¢ni
akce,

astma: onemocnéni plic spojené se zuZenim dychacich cest, které zpisobuje potize pii dychani,
krvaceni z nosu,

krevni sraZenina, kterd zptisobuje nahlou blokadu plicni tepny (plicni embolie),

zanét vystelky jicnu a zaludku,

bolest v kone¢niku,

nadymani, zacpa, vétry, fihani,

sucho v ustech,

stav, kdy zlu¢ (tekutina tvofena v jatrech a uchovavana ve zlu¢niku) nemtize odtékat ze
zluéniku do dvanéactniku,

zanét kize charakterizovany ptitomnosti puchyikd, které jsou naplnéné tekutinou, svédiva a
bolestiva vyrazka,

svalové kiece, bolest svalti nebo ztrata svalové tkan¢€, pokud trpite myasthenia gratis (stav, pii
némz dochazi ke slabosti svalli a snadné inavé) mtize klarithromycin zhorsit tyto ptiznaky,
zvysené hodnoty testd funkce ledvin a jater a zvySené hodnoty krevnich testt,

pocit slabosti, inavy a nedostatek energie.

Neni zndmo: (Eetnost neni mozné z dostupnych udaju uréit):

zanét tlustého stieva,

bakterialni infekce zevnich vrstev kuze,

otoky obliceje a hrdla zptsobujici problémy pii dychani (angioedém),

snizeni poctu uréitych krevnich bunék (které mohou zvysit pravdépodobnost infekce nebo
zvysit riziko vzniku modfin nebo krvaceni),



. zmatenost, dezorientace, halucinace (vidéni neexistujicich véci), zména vnimani reality nebo

panika, deprese, abnormalni sny nebo no¢ni mtiry a manie (pocit euforie nebo nadmérného

vzruseni),

zachvaty kieci,

mravenceni,

ztrata sluchu,

ztrata chuti nebo ¢ichu nebo poruchy Cichu,

porucha srde¢niho rytmu (torsades de pointes, komorova arytmie a fibrilace)

krvaceni,

zanét slinivky bfisni,

zména barvy jazyka nebo zub,

Zloutenka az selhani jater,

vzacné kozni alergické reakce jako AGEP (Cervena, olupujici se vyrazka s pupinky pod kizi a

puchyiky), Stevenstiv-Johnsontv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza (vznik puchyiu

Vv ustech, na rtech a kazi), DRESS (zavazné onemocnéni s vyrazkou, horeckou a zanétem

vnitinich organti),

. akné,

. svalova bolest (myopathie), rozpad svalové tkané (rhabdomyolyza),

. zména hladin produktti vytvarenych ledvinami, zanét ledvin nebo neschopnost spravné funkce
ledvin (miZzete si vSimnout inavy, otoku obli¢eje, biicha, stehen nebo kotnikli nebo problému s
mocenim),

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki muizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Clarithromycin hameln uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je uvedena na stitku a krabicce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Clarithromycin hameln obsahuje

- Lécivou latkou je clarithromycinum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje clarithromycinum 500 mg
jako clarithromycini lactobionas.


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

- Pomocnou latkou je hydroxid sodny (na Gpravu pH).
Jak pripravek Clarithromycin hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Clarithromycin hameln je bily az téméf bily kola¢ nebo prasek dostupny v 15 ml sklenéné injekéni

lahvicce, ktera je uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym odklapécim tésnénim.

Velikosti baleni:1, 5 nebo 10 injek¢nich lahvicek obsahujicich 500 mg klarithromycinu.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh, Inselstraf3e 1, 31787 Hameln, Némecko

Vyrobce:
ANFARM HELLAS S.A., 61st km NAT.RD., ATHENS-LAMIA, Schimatari Viotias, 32009, Recko

hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Tento lé¢ivy pripravek je v clenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Clarithromycin hameln

Dénsko Clarithromycin hameln

Irsko Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Mad’arsko Clarithromycin hameln 500 mg por oldatos infuziohoz valo
koncentratumhoz

Némecko Clarithromycin-hameln 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Polsko Clarithromycin hameln

Rakousko Clarithromycin-hameln 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Slovenska republika | Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na inflizny
roztok

Spojené kralovstvi Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for

(Severni Irsko) infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7.3.2024

Nasledujici informace jsou ureny pro zdravotnické pracovniky:

Clarithromycin hameln 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku naleznete v souhrnu udajii o pripravku.
K jednorazovému pouziti.

Vsechny roztoky ptipravte za aseptickych podminek.

Pokyny k rekonstituci a Fedéni pripravku Clarithromycin hameln



Rekonstituce (krok 1)

Pridejte 10 ml sterilni vody pro injekci do injekéni lahvicky a protiepejte, dokud se obsah injekéni
lahvicky nerozpusti. Tim se ziska roztok s koncentraci 50 mg/ml. Po rozpusténi, které trva obvykle do
7 minut vznikne ¢iry az mirn€ opalizujici, bezbarvy az svétle zluty roztok. Pouzivejte pouze vodu pro
injekci, protoze jina rozpoustédla mohou zptisobovat vznik srazeniny béhem rekonstituce.
Nepouzivejte rozpoustédla obsahujici konzervaéni latky nebo anorganické soli.

Roztok pouzijte v prub&hu 24 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté 25 °C nebo v prubéhu 48 hodin,
pokud je uchovavan pii teploté 2 °C - 8 °C.

Redéni (krok 2)

Pted podanim infuze pfidejte rekonstituovany piipravek z kroku 1 do 250 ml vhodného
intravenozniho roztoku (viz nize). Takto se pfipravi koneény roztok pro infuzi s koncentraci 2 mg/ml.
Ztedény roztok je ¢iry az mirn€ opalizujici, bezbarvy az svétle zluty roztok. Pouzijte v prub&éhu 6
hodin, pokud je uchovavan pfi teploté 25 °C nebo v prubéhu 48 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté
2°C-8°C.

DULEZITE: PRED POUZITIM JE TREBA PROVEST OBA KROKY REDENI (1 a 2).

Doporucena rozpoustédla pro Fedéni (krok 2)

0,9% infuzni roztok chloridu sodného (9 mg/ml), 5% infuzni roztok glukézy (50 mg/ml), 5% roztok
gluko6zy (50 mg/ml) v 0,3% roztoku chloridu sodného (3 mg/ml), 5% roztok glukézy (50 mg/ml) v
0,45% roztoku chloridu sodného (4,5 mg/ml), 5% roztok glukédzy (50 mg/ml) v roztoku Ringer-
laktatu, Ringerdv roztok s laktatem.

Zpusob podani

Klarithromycin se nema podavat jako bolus nebo intramuskularni injekce.

Clarithromycin hameln se ma podavat do jedné vétsi proximalni zily jako nitroZilni infuze po dobu 60
minut, jako roztok o pfiblizné koncentraci 2 mg/ml.

NepouZivejte

Roztok s vyssi koncentraci nez 2 mg/ml (0,2%).

Ptilis rychlou infuzi (< 60 minut).

Nedodrzeni téchto opatieni miize mit za nasledek bolest podél zily.

Podminky uchovavani po rekonstituci a naredéni lé¢ivého pripravku

Chemicka a fyzikalni stabilita pf¥ipravku po rekonstituci pfed pouZitim byla prokazana po dobu 24
hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 48 hodin pti teploté 2 °C - 8 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po rekonstituci a nasledném nafedéni pied pouzitim byla
prokazana po dobu 6 hodin pii teploté 25 °C nebo po dobu 48 hodin pti teploté 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni/rekonstituci/nafedéni pred pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



