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Ptibalova informace — informace pro pacienta

Klacid 250 mg/5 ml granule pro peroralni suspenzi
Clarithromycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité informace.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zddné 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 u¢inkt, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:
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2.

Co je pripravek Klacid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Klacid uzivat
Jak se ptipravek Klacid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Klacid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Klacid a k ¢emu se pouziva

Klacid patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkd, které se nazyvaji makrolidova antibiotika a je urcen
k 1é¢bé infekcei, které jsou zptisobeny ptivodci citlivymi k tomuto piipravku. Piipravek je mozné
podavat détem od 6 mésicti do 12 let véku. Pro pouziti ptipravku u kojencti do 6 mésict veku,
téhotnych a kojicich zen musi byt zvlastni davod.

Klacid se pouziva k 1é¢bé infekci, jako jsou:
- Infekce dolnich cest dychacich, naptiklad zanét pradusek nebo zanét plic.
- Infekce hornich cest dychacich, naptiklad zanét hltanu a zanét vedlejsich nosnich dutin.
- Mirné az stiedné zavazné infekce kiize a mekkych tkani.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Klacid uzivat

Neuzivejte piipravek Klacid

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 uzZivate terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii), cisaprid nebo
domperidon (k 1é¢bé zaludecnich obtizi) nebo pimozid (k 1€cbé psychiatrickych onemocnéni).
Kombinace téchto piipravkti mize né¢kdy zptisobit vazné naruseni srde¢niho rytmu. Porad’te se se
svym lékafem o alternativni 1é¢bé. Viz bod Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek Klacid a bod
Upozornéni a opatieni.

Jestlize Vam 1ékaf fekl, Ze mate abnormalné nizkou hladinu drasliku nebo hoic¢iku v krvi
(hypokalemie nebo hypomagnesemie).

Jestlize jste Vy nebo nékdo ve Vasi rodin€ trpel poruchami srde¢niho rytmu (komorova srde¢ni
arytmie vcetn¢ torsade de pointes) nebo abnormalitami elektrokardiogramu (EKG, elektricky
zaznam srdce) zvanymi prodlouzeni QT intervalu.



e Jestlize uzivate namelové alkaloidy (obvykle se uzivaji pti migréng). Viz bod Dalsi 1éCivé
ptipravky a piipravek Klacid.

o  Jestlize uzivate se statiny (I1éky urCené na snizeni hladiny cholesterolu v krvi).

e Jestlize uzivate tikagrelor, ivabradin nebo ranolazin (uzivané k prevenci cévni mozkové ptihody
nebo srdec¢niho infarktu).

o  Jestlize uzivate kolchicin (uzivany k 1é¢bé€ dny). Viz bod Dalsi 1é€ivé pripravky a ptipravek
Klacid.

e  Jestlize trpite vaznymi jaternimi problémy v kombinaci s ledvinovymi problémy.

e Jestlize uzivate midazolam ve forme tablet. Viz bod Dalsi 1é€ivé ptipravky a piipravek Klacid.

o  Jestlize uzivate 1€k obsahujici lomitapid.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Klacid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:
e jste alergicky(a) na antibiotika linkomycin nebo klindamycin;

mate problémy s jatry;

mate problémy s ledvinami;

trpite srde¢nimi potizemi;

jestlize jste t€hotna (viz bod “Tehotenstvi, kojeni a plodnost”;

trpite nebo jste nachylny(4) k plisnovym infekcim;

trpite onemocnénim svalll, nazyvanym myasthenia gravis;

uzivate 1éCivé pripravky, které¢ snizuji hladinu cukru v krvi (peroralni hypoglykemicka 1éciva)

nebo inzulin;

mate nerovnovahu ostatnich soli (elektrolytl) v krvi;

e se u vas vyskytnou pfiznaky, jako je nechutenstvi, Zloutenka, tmavé zabarveni mo¢i, svédéni na
ktzi ¢i zvySena citlivost v pravé poloviné bticha, ptestaiite uzivat ptipravek Klacid a navstivte
svého I¢kare, nebot’ se miize jednat o znamky poskozeni funkce jater;

e se u vas v souvislosti s 1écbou ptipravkem Klacid vyskytne prijem, kontaktujte, prosim, svého
1ékare;

e  opatrnosti je zapotiebi pfi sou¢asném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které ptisobi
toxicky na sluchovy systém, predev§im aminoglykosidii (druh antibiotik). Vas lékai Vas bude
sledovat;

e uzivate jiné ptipravky, o kterych je znamo, Ze vazné€ narusuji srdecni rytmus (ptipravky obsahujici
terfenadin, astemizol, cisaprid a pimozid: viz Neuzivejte Klacid).

Pripravek je nutné uzivat v pravidelnvch ¢asovych intervalech podle doporuceni lékare. I pri
rychlém ustupu obtizi je nezbytné, aby byla dodrZena celkova piredepsana doba uzivani!

Pti vynechani jedné nebo vice davek se o dal§im postupu porad’te s I¢kaiem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klacid
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které budete uzivat.

NEUZIVEJTE piipravek Klacid, pokud sou¢asné uzivate:

e crgotamin nebo dihydroergotamin (na 1écbu migrény)

terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii)

pimozid (na 1é¢bu 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 1é6¢bé vysoké hladiny cholesterolu).



Porad’te se s lIékai‘em, jestliZe uZivate nékteré z uvedenych lékii:
e kumarinova antikoagulancia pouzivana k fedéni krve, napi. warfarin, nebo jakékoliv jina

antikoagulancia, napt. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, napi. disopyramid nebo chinidin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé srdecniho selhani, napt. digoxin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé epilepsie, napt. fenytoin, valproat nebo karbamazepin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé nékterych duSevnich nemoci, napt. kvetiapin

theofylin, pouzivany k 1é¢bé astmatu

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

fenobarbital, pouzivany jako sedativum a antikonvulzivum

rifabutin, rifampicin, rifapentin nebo aminoglykosidy (napf. gentamicin) — pouzivané k 1écbé

nékterych infekei

cyklosporin, takrolimus nebo sirolimus, pouzivané po orgdnovych transplantacich

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

ritonavir, atazanavir, etravirin, sachinavir, efavirenz, nevirapin nebo zidovudin, pouzivané k 16cbé

HIV pozitivnich pacient

pripravky z tfezalky teckované, pouzivané k 1écbé depresi

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

cilostazol (na 1é€bu kieci v nohach)

methylprednisolon (na zanétliva onemocnéni)

ibrutinib nebo vinblastin (Iécba rakoviny)

omeprazol, pouzivany k 1é¢bé zazivacich potizi

tolterodin, pouzivany pfi ¢astém moceni

itrakonazol nebo flukonazol, pouzivané k 1é€bé plisiiovych infekci

blokatory kalciovych kanalli, napt. verapamil, amlodipin, diltiazem (k 1é¢bé vysokého krevniho

tlaku nebo poruch srde¢niho rytmu)

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

e  hydroxychlorochin nebo chlorochin (uzivaji se k 1écbé stavu jako revmatoidni artritida nebo
k 1é€bé ¢i prevenci malarie). Uzivani téchto lécivych pfipravki soucasné s klarithromycinem
muze zvySit moznost abnormalniho srde¢niho rytmu a dalSich zavaznych nezadoucich uc¢inki
postihujicich srdce

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Klacid nema byt podavan t€hotnym nebo kojicim matkam, pokud piinos 1écby pro matku nepievazi nad
riziky pro dité. Malé mnozstvi klarithromycinu miize byt vylu¢ovano do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani pripravku Klacid mtze zplisobovat ospalost, zavraté nebo zmatenost. Netid'te proto dopravni
prostfedek a neobsluhujte stroje, jestlize se u Vas vyskytnou tyto reakce.

Piipravek Klacid obsahuje sacharézu v mnoZstvi 455,2 mg na 1 ml. Pokud Vam Vas Iékar sdélil, Ze
nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Klacid uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Vysi denni davky a dobu trvani 1écby stanovi vzdy lékat podle hmotnosti ditéte, zavaznosti a typu
infekce. Obvykla davka pro kojence a déti od 6 mésici do 12 let je 15 mg/kg/den, kterou rozdélujeme
do dvou dil¢ich davek, podavanych v intervalu 12 hodin po dobu 5 - 10 dnti. U zavaznych infekci mize
1€kat davku zvysit a trvani 1é¢by prodlouzit.

Maximalni davka u pacienti s tuberkuldoznimi (mykobakterialnimi) infekcemi nema piesahnout 500 mg
2x denné.

Pro dosp¢lé a déti starsi nez 12 let je urcena tabletova lékova forma piipravku. Pti zavazné poruse funkce
ledvin muze 1€kai rozhodnout o snizeni davky.

Suspenze se odmétuje ptilozenou davkovaci stiikackou. Davku lze zapit malym mnozstvim tekutiny.
Jidlo nema vyznamny vliv na vstfebavani podaného ptipravku. Pfi vynechani jedné nebo vice davek se
o dal$im postupu porad’te s Iékarem.

Zpusob piipravy suspenze:

Velikost baleni 50 ml:

Do lahvicky s granulemi se ptida 28 ml vody a dikladné se protiepe, az se veskeré granule rozpusti.
Velikost baleni 60 ml:

Do lahvi¢ky s granulemi se pfida 31 ml vody a diikladné se protiepe, az se veskeré granule rozpusti.
Velikost baleni 100 ml:

Do lahvi¢ky s granulemi se pfida 51 ml vody a dikladné se protiepe, az se veskeré granule rozpusti.

Koncentrace suspenze po rozpusténi je 250 mg/5 ml.
Ptfipravenou suspenzi lze pouzivat 14 dni, je-li uchovéavana pii teploté do 30 °C.

Na vzhled ptipravku mtize mit vliv doba trvani nafedéni. Vysledkem nafedéni je suspenze, tedy tekutina
s rozptylenymi pevnymi ¢asteckami. Pro ziskani stejnomérné suspenze musi byt ptipravek pied kazdym
uzitim dobfe protiepan.

Granule piipravku Klacid jsou potazeny, potazeni zabrafiuje uvolnéni hotké chuti. Nezvykejte ani
nekousejte granule v suspenzi, aby nedoslo k uvolnéni hotké chuti.

Pouziti davkovaci stiikacky:
1. Zatlacte stiikacku pevné do hrdla lahvicky.
2. Obsah lahvicky peclivé protiepejte.
3. K naplnéni davkovaci strikacky otocte lahvicku dnem vzhiiru a vytahovanim pistu natdhnéte do
sttikacky pozadované mnozstvi suspenze podle znaceni na strikacce.
4. Otocte lahvicku dnem dold a vyjméte davkovaci stiikacku z hrdla lahvicky.
5. Konec davkovaci stiikacky vlozte do ust ditéte a jemnym tlakem na pist vpravte suspenzi do Ust
ditéte.
Po pouziti opét lahvicku peclive uzaviete. Davkovaci sttikacku omyjte teplou vodou a nechte vyschnout.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientu s té¢Zkou poruchou funkce ledvin je nutno davku klarithromycinu snizit na polovinu, tzn. na
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nasadit na dobu maximalné 14 dnu.

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

Pi ndhodném poziti vétsitho mnozstvi ptipravku, a to zejména ditétem, vyhledejte ihned pohotovostni
oddéleni nejblizs$i nemocnice nebo svého Iékare. Pfedavkovani mtize zplisobit zvraceni a bolesti bficha.
Prosim, vezméte s sebou tuto ptibalovou informaci, zbylou suspenzi a obal k 1ékafi, aby védél, o jaky
ptipravek se jedna.



Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Klacid

Jestlize jste zapomnél(a) vzit Klacid, uzijte obvyklou davku ihned, jakmile si vzpomenete, pokud neni
témet Cas na uziti dal§i davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Klacid
Neptestavejte uzivat tento 1€k, kdyz se citite 1épe. Je dilezité, abyste dokoncil(a) pfedepsany cyklus
1é¢by, jinak se vase potize mohou vratit a 1écba timto pfipravkem by pozdéji mohla byt mén¢ ucinna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: Cervena, s podkoznimi hrbolky a puchyiky (exantematozni
pustuldza), neprodlené¢ kontaktujte 1ékafe. Frekvence téchto nezddoucich ucinkd neni znama (z
dostupnych udaji nelze urcit).

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

Casté: mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10

e nespavost

e bolest hlavy

e poruchy chuti (pachut’ v ustech)

o 7zaludecni a stfevni potiZe jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, poruchy traveni, bolesti
bticha
zmeény v testech jaternich funkci
vyrazka, zvySené poceni.

Mén
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& Casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
e kvasinkové infekce, poSevni infekce, infekce
o precitlivélost

e trombocytemie (patologicky stav s dlouhodobé zvySenym poctem trombocytt v krvi v disledku
jejich nadmérné tvorby v kostni dieni)

sniZeni poctu bilych krvinek

snizeni chuti k jidlu

zavraté

spavost

tfes

poruchy sluchu

uzkost

nervozita

usni Selest

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

poruchy traviciho Ustroji (zanét zaludku, zanéty dutiny ustni a jazyka, zacpa, sucho v ustech,
tfihani, plynatost

kozni reakce (svédéni, kopiivka, vyrazka s vyskytem skvrn a pupinki)

svalové kiece

e horecka



o celkové reakce (t€lesna slabost).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

pseudomembrandzni kolitida (zanét sliznice tlustého stieva)

erysipel (ruze)

snizeni poctu typu bilych krvinek nebo krevnich desticek

anafylaktickd reakce (zdvazna alergicka reakce)

angioedém (otok na riznych mistech organismu)

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

ztrata chuti, zmény nebo ztrata cichu

parestezie (pocity brnéni, mravenceni)

ztrata sluchu

poruchy srde¢niho rytmu

krvaceni

zanét slinivky bfi$ni

zmeény zabarveni jazyka nebo zubii

Zloutenka az selhani jater

kozni alergické reakce (Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza, polékova
vyrazka), akné

poruchy svali

selhani ¢i zanét ledvin

zmeény zabarveni moci

prodlouzeni protrombinového Casu, zvySeni INR (zvysSeni hodnoty testu srazlivosti krve).

Pfi pripadném vyskytu neZadoucich téinki nebo jinych neobvyklych reakci vyhledejte ihned
l1ékar‘e.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Klacid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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 prostredi.

Po natedéni je moZné pripravenou suspenzi uchovavat nejdéle 14 dni, je-li uchovavana pri teploté
do 30 °C.

Po uplynuti této doby je nutno zbytky naredéného roztoku znehodnotit.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Klacid obsahuje

Lécivou latkou je: clarithromycinum 50 mg v 1 ml pfipravené suspenze.

Pomocnymi latkami jsou: karbomer 934, povidon 90, ftalat hypromel6zy, panensky ricinovy olej, oxid
kfemicity, xanthanova klovatina, ovocné aroma (hlavni slozky: pfirodni aromatické latky, sodna stl
oktenylsukcinylskrobu E 1450, maltodextrin, sacharéza), oxid titanicity (E171), kalium-sorbat, kyselina
citronova, maltodextrin, sachardza.

Jak pripravek Klacid vypada a co obsahuje toto baleni
Lahvicky o obsahu 50 ml, 60 ml a 100 ml, ptiloZzena davkovaci stfikacka. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Dublin, Irsko

Vyrobce
AbbVie S.r.l., Via Pontina, km 52, 04011 Campoverde di Aprilia, Latina, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2024



