sp.zn. sukls56140/2024
Ptibalova informace — informace pro pacienta

Klacid 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
clarithromycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli znezaddoucich ucinkii, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Klacid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Klacid pouZivat
Jak se ptipravek Klacid pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Klacid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Klacid a k ¢emu se pouziva

e Klacid patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki, které se nazyvaji makrolidova antibiotika a je uréen
k 1é¢bé dospélych a déti od 12 let, ktefi trpi infekcemi zptisobenymi ptivodci citlivymi k tomuto
pripravku.

e Klacid se pouziva k 1écbé infeket, jako jsou:
- Infekce dolnich cest dychacich, napiiklad zanét pridusek nebo zanét plic.
- Infekce hornich cest dychacich, naptiklad zanét hltanu a zanét vedlejSich nosnich dutin.
- Mirné az stiedné zavazné infekce klize a mekkych tkani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Klacid pouZzivat

NepouZivejte pripravek Klacid

e jestlize jste alergicky(a) na klarithromycin nebo na jind makrolidova antibiotika (napf.
erythromycin, azithromycin) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

e jestlize uzivate terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii), cisaprid nebo
domperidon (k 1é¢b¢ zaludecnich obtizi) nebo pimozid (k 1é¢b¢ psychiatrickych onemocnéni).
Kombinace téchto pripravkd mize nékdy zplsobit vazné naruseni srde¢niho rytmu. Porad’te se
se svym lékafem o alternativni 1é¢be¢;

o jestlize Vam lékaf tekl, ze mate abnormalné nizkou hladinu drasliku nebo hoté¢iku v krvi
(hypokalemie nebo hypomagnesemie);

e jestlize jste Vy nebo n€kdo ve Vasi rodin€ trpél poruchami srdecniho rytmu (komorovéa srde¢ni
arytmie vcetn¢ torsade de pointes) nebo abnormalitami elektrokardiogramu (EKG, elektricky
zaznam srdce) zvané prodlouzeni QT intervalu;
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jestlize uzivate namelové alkaloidy (obvykle se uzivaji pfi migrén¢);

jestlize uzivate se statiny (I€ky urcené na snizeni hladiny cholesterolu v krvi);

jestlize uzivate tikagrelor, ivabradin nebo ranolazin (uzivané k prevenci cévni mozkové piihody
nebo srdecniho infarktu);

jestlize uzivate kolchicin (uzivany k 1€cbé dny);

jestlize trpite vaZznymi jaternimi problémy v kombinaci s ledvinovymi problémy;

jestlize uzivate midazolam ve formé tablet;

jestlize uzivate 1€k obsahujici lomitapid.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Klacid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

jste alergicky(a) na antibiotika linkomycin nebo klindamycin

mate problémy s jatry

mate problémy s ledvinami

trpite srdecnimi potizemi

jestlize jste t€hotna (viz bod “Téhotenstvi, kojeni a plodnost™)

trpite nebo jste nachylny(d) k plisnovym infekcim

trpite onemocnénim svall, nazyvanym myasthenia gravis

uzivate 1écivé pripravky, které snizuji hladinu cukru v krvi (peroralni hypoglykemicka 1é¢iva)
nebo inzulin

mate nerovnovahu ostatnich soli (elektrolytd) v krvi

se u vas vyskytnou ptiznaky, jako je nechutenstvi, Zloutenka, tmavé zabarveni moci, svédéni na
kazi ¢i zvysena citlivost v pravé poloving bficha, ptestante uzivat piipravek Klacid a navstivte
svého lékare, nebot’ se miize jednat o znamky poskozeni funkce jater

se u vas v souvislosti s 1é¢bou ptipravkem Klacid vyskytne prijem, kontaktujte, prosim, svého
1¢kate

opatrnosti je zapotfebi pfi soucasném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které pisobi
toxicky na sluchovy systém, pfedevs§im aminoglykosidl (druh antibiotik). Vas lékat Vas bude
sledovat.

uzivate jiné pripravky, o kterych je znamo, Ze vazn¢ naruSuji srdecni rytmus (pfipravky
obsahujici terfenadin, astemizol, cisaprid a pimozid: viz Neuzivejte Klacid).

Pripravek je nutné uzivat v pravidelnvch ¢asovvch intervalech podle doporuceni lékare. 1 pri

rychlém ustupu obtizi je nezbytné, aby bvla dodrzena celkova predepsana doba uzivani!

Pti vynechani jedné nebo vice davek se o dalsim postupu porad’te s 1ékaiem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klacid
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a) nebo které budete uzivat.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Klacid, 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¢bé vysoké hladiny cholesterolu).

Porad’te se s 1ékarem, jestliZe uZivate nékteré z uvedenych léki:

kumarinova antikoagulancia pouzivana k fedéni krve, napf. warfarin, nebo jakakoliv jina
antikoagulancia, napt. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban
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1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu, napi. disopyramid nebo chinidin

1é¢ivé piipravky pouzivané k 1é¢bé srdecniho selhani, napt. digoxin

1é¢ivé piipravky pouzivané k 1€¢bé epilepsie, napt. fenytoin, valproat nebo karbamazepin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢be nékterych dusevnich nemoci, napt. kvetiapin

theofylin, pouzivany k 1écbé astmatu

benzodiazepiny, pouzivané jako sedativa, napft. alprazolam, midazolam nebo triazolam

fenobarbital, pouzivany jako sedativum a antikonvulzivum

rifabutin, rifampicin, rifapentin nebo aminoglykosidy (napi. gentamicin) — pouzivané k 1é¢bé

nekterych infekci

cyklosporin, takrolimus nebo sirolimus, pouzivané po organovych transplantacich

e  léky uzivané na sniZeni cholesterolu, napf. atorvastatin nebo rosuvastatin

ritonavir, atazanavir, etravirin, sachinavir, efavirenz, nevirapin nebo zidovudin, pouzivané k

1é¢be HIV pozitivnich pacienti

piipravky z tfezalky teckované, pouzivané k 1€cbé depresi

sildenafil, tadalafil, vardenafil, pouzivané k 1é¢b¢ problémt s erekci

cilostazol (na 1é¢bu kie¢i v nohach)

methylprednisolon (na zanétlivd onemocnéni)

ibrutinib nebo vinblastin (1é¢ba rakoviny)

omeprazol, pouzivany k 1écbé zazivacich potizi

tolterodin, pouzivany pfi Castém moceni

itrakonazol nebo flukonazol, pouzivané k 1écbé plisniovych infekci

blokéatory kalciovych kandll, napt. verapamil, amlodipin, diltiazem (k 1é¢bé vysokého krevniho

tlaku nebo poruch srde¢niho rytmu)

e léky, které snizuji hladinu krevniho cukru (peroralni hypoglykemika, napf. nateglinid,
repaglinid) nebo inzulin

e  hydroxychlorochin nebo chlorochin (uzivaji se k 1é¢b¢ stavu jako revmatoidni artritida nebo
k 1é¢bé ¢i prevenci maldrie). Uzivani téchto 1éCivych piipravkd soucasné€ s klarithromycinem
muze zvySit moznost abnormalniho srde¢niho rytmu a dalSich zavaznych nezadoucich ucinka
postihujicich srdce

e  kortikosteroidy podavané usty, injekci nebo inhalaci (pouzivaji se k potlaceni imunitniho

systému — to je uzite¢né pii lécbeé celé fady onemocnéni).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Klacid nema byt podavan téhotnym nebo kojicim matkam, pokud ptinos 1é¢by pro matku neptrevazi
nad riziky pro dité. Malé mnozstvi klarithromycinu miize byt vylucovano do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Uzivani ptipravku Klacid mize zplsobovat ospalost, zavraté nebo zmatenost. Nefid’te proto dopravni
prostfedek a neobsluhujte stroje, jestlize se u Vas vyskytnou tyto reakce.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Klacid pouziva
Vzdy pouZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Intraven6zni podéni ma byt vyhrazeno pro vazn€ nemocné pacienty a omezeno jen na 2 az 5 dni s co
nejcasnéj$im prechodem na peroralni formu ptipravku.



Doporucené davkovani ptipravku Klacid je 1000 mg denné, rozdé€lenych do dvou stejnych davek,
podavanych ve 12hodinovych intervalech. Kazda davka musi byt nafedéna ptisluSnym rozpoustédlem
pro intravenozni podani a aplikovana v infuzi béhem 60 minut. Klacid nesmi byt podan jako bolus
nebo intramuskularni injekce.

Davkovani pro pacienty trpici mykobakterialni infekci

Ackoliv jesté nejsou dostupné udaje o pouziti pripravku Klacid u imunosuprimovanych pacientt, jsou
k dispozici informace o podavani tabletového klarithromycinu HIV infikovanym osobam. Na lécbu
diseminované nebo lokalni infekce (Mycobacterium avium, Mycobacterium intracellulare,
Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum, Mycobacterium kansasii) je doporuceno pro
dospélé 1000 mg/den rozdéleno do dvou davek. Pro podavani détem neni zatim dostatek zkuSenosti.
Pokud je Klacid détem aplikovan, je doporucené davkovani 15-30 mg/kg/den ve dvou oddélenych
davkach podavanych kazdych 12 hod. (max. 1000 mg).

U pacientt s poruchou funkce ledvin je tieba ddvkovani snizit na polovinu.

Davkovani u déti
U déti ve véku od 6 mésict do 12 let byly provedeny klinické studie s pouzitim pediatrické suspenze
klarithromycinu. PouZiti nitrozilni formy klarithromycinu nebylo u déti do 12 let véku studovano.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientl s té¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min) je nutno davku

vvvvvv

dvakrat denné. U téchto pacienttl Ize 1é¢bu nasadit na dobu maximalné 14 dnti. (Davkovani u soucasné
1é¢by s ritonavirem u pacient s AIDS viz bod Interakce).

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: Cervena, s podkoznimi hrbolky a puchyiky
(exantematozni pustuloza), neprodlené kontaktujte 1ékare. Frekvence téchto nezadoucich G¢inki neni
znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny s uvedenou frekvenci vyskytu:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt
e  zanét zil v miste vpichu.

Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
e  nespavost

bolest hlavy

nespavost

zalude¢ni potize jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, priujem, poruchy traveni, bolesti biicha

zmény chuti

zmeény v testech jaternich funkci

vyrazka, zvySené poceni

rozsiteni cév

bolesti v mist¢ injekéniho vpichu

zanét v misté injek¢éniho vpichu.

Méné casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
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celulitida (zanét podkozi)

kvasinkové infekce, posevni infekce

precitlivélost

snizeni poctu bilych krvinek

alergické reakce

astma

plicni embolie

snizeni chuti k jidlu, Gzkost

zévraté

spavost

tres

ztrata védomi

dyskineze (poruchy souhry normalnich pohyb)

poruchy sluchu, usni Selest

srde¢ni poruchy (napi. buseni srdce, zmény EKG kiivky, poruchy srde¢niho rytmu, srdecni
zastava)

astma, plicni embolie

poruchy traviciho Ustroji (zanét zaludku, zanéty dutiny ustni a jazyka, zacpa, sucho v Ustech,
plynatost, zdnét jicnu)

kozni reakce (svédéni, koptivka, zanét ktize s tvorbou puchyii)

svalova ztuhlost

zmény laboratornich hodnot (zvySeni jaternich testli, zvySeni kreatininu a mocoviny v krvi,
abnormalni pomér albuminu ke globulinu)

celkové reakce (télesna slabost).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

pseudomembranozni kolitida (zanét sliznice tlustého stieva)
erysipel (rize)

sniZeni poctu typu bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek
anafylakticka reakce (zdvazna alergicka reakce)

angioedém (otok na riznych mistech organismu)

psychické poruchy (stavy zmatenosti, odcizeni, deprese, halucinace, abnormalni sny)
ktece

ztrata chuti, zmény nebo ztrata ¢ichu

parestezie (pocity brnéni, mravenceni)

ztrata sluchu

poruchy srdec¢niho rytmu

krvaceni

zanét slinivky btisni

zmény zabarveni jazyka nebo zubil

Zloutenka az selhani jater

kozni alergické reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, polékova
vyrazka), akné

poruchy svalt

selhani ¢i zanét ledvin

zmény zabarveni moci, zvys$eni INR (zvySeni ¢asu srazlivosti krve)
prodlouzeni protrombinového ¢asu.

Pri piipadném vyskytu neZadoucich ucinku nebo jinych neobvyklych reakci vyhledejte ihned
lékare.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékafii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci U¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Klacid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

Pfiprava roztoku pro pouziti

Roztok uréeny k infuzi se ptipravuje takto:

1. Pripravek Klacid se rekonstituuje pridanim 10 ml sterilni vody pro injekci do lahvicky s obsahem
500 mg suché substance. Pouzijte vyhradné sterilni vodu pro injekci, nebot’ jina rozpoustédla
mohou béhem rekonstituce vyvolat precipitaci. NepouZzivejte rozpoustédla obsahujici konzervaéni
latky nebo anorganické soli. Poznamka: po rekonstituci ptipravku podle vyse uvedeného postupu
obsahuje vysledny roztok u¢innou antimikrobialni konzervaéni latku; jeden ml koncentratu
obsahuje 50 mg klarithromycinu.

2. Pied podanim pridejte rekonstituovany piipravek (500 mg v 10 ml vody pro injekci) k minimalné
250 ml jednoho z nasledujicich roztokd:

Ringertiv roztok s laktatem a 5% glukézou, 5% glukoza, Ringerdv roztok s laktatem, 5% glukoza
v 0,3% roztoku NaCl, Normosol-M v 5% glukéze, Normosol-R v 5% glukoze, 5% glukoza
v 0,45% roztoku NaCl, fyziologicky roztok.

Podminky uchovavani po rekonstituci a nafedéni 1é¢ivého ptipravku

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku (koncentratu) po rekonstituci byla prokazdna na dobu
48 hodin pii teploté 5 °C a po dobu 24 hodin pii teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt
rekonstituovany piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzit€¢, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba delsi
nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce neprobehla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni byla prokdzana na dobu 48 hodin pfi teploté 5 °C
a po dobu 6 hodin pfi teplote 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény piipravek pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C,
pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Klacid obsahuje
- Lécivou latkou je clarithromycinum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje clarithromycinum
500 mg jako clarithromycini lactobionas.
- Pomocnymi latkami jsou: kyselina laktobionova, hydroxid sodny (na upravu pH).

Jak pripravek Klacid vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Klacid je dodavan v krabicce, kterd obsahuje injekéni lahvicku z bezbarvého skla
s pryzovou zatkou, hlinikovym vickem a modrym krytem z polypropylenu.

Velikost baleni: injek¢ni lahvicka 1 x 500 mg
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

DELPHARM SAINT REMY
Rue De L'Isle

28380 Saint-Rémy-sur-Avre
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2024



