Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05398-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

LEKOKLAR 250 mg filmom obalené tablety
LEKOKLAR 500 mg filmom obalené tablety

klaritromycin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je LEKOKLAR a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete LEKOKLAR
3. Ako uzivat LEKOKLAR

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat LEKOKLAR

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je LEKOKLAR a na &o sa pouZiva

Klaritromycin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny makrolidovych antibiotik. Zastavuje rast
niektorych druhov baktérii.

LEKOKLAR sa pouziva u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) na lieCbu infekcii
spdsobenych baktériami, ktoré su citlivé na klaritromycin, napriklad:

» infekcii hrdla a prinosovych dutin

« infekcii dychacieho systému ako je bronchitida (zapal priedusiek) a pneumonia (zapal plic)
» infekcii koZe a mikkych tkaniv

» Zaludo¢nych vredov spdsobenych baktériou Helicobacter pylori

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete LEKOKLAR

Neuzivajte LEKOKLAR

- ak ste alergicky na klaritromycin, iné makrolidové antibiotika alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste nickedy mali vy alebo niekto z vasej rodiny urcitu poruchu srdcového rytmu (ventrikuldrna
arytmia, vratane torsades de pointes) alebo nezvyc¢ajny zaznam na elektrokardiograme (EKG,
zédznam elektrickej aktivity srdca)) nazyvané ,,predizeny QT interval®.

- ak mate zdvazné zlyhavanie pefene a zaroven t'azkosti s oblickami.

- ak mate nezvycajne nizku hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi (hypokaliémia alebo
hypomagneziémia).

- akuzivate

- tikagrelor, ivabradin alebo ranolazin (na lieCbu anginy pectoris alebo na zniZenie rizika
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody),
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- ergotamin, dihydroergotamin (liecky na lieCbu migrény),

- peroralne (prehltnutim) uZivany midazolam (na upokojenie alebo pomocny liek pred
uspatim),

- cisaprid a domperidén (lieky na liecbu zalido¢nych tazkosti),

- pimozid (antipsychotikum, na liecbu dusevnych porach),

- terfenadin, astemizol (proti sennej nadche, na lieCbu alergie),

- lovastatin, simvastatin (lieky na znizenie hladiny cholesterolu),

- liek obsahujtci lomitapid,

- kolchicin (na liecbu dny),

- iné lieky, o ktorych je zname, Ze spdsobuju zavazné poruchy srdcového rytmu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat LEKOKLAR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

- ak mate zniZzen( funkciu pec¢ene alebo obliciek.

- ak mate cukrovku.

- ak sauvas objavi silna alebo pretrvavajica hnacka (pseudomembrano6zna kolitida) pocas alebo
po uziti LEKOKLARU, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Zapal hrubého creva
(pseudomembranodzna kolitida) bola hlasena takmer pri vSetkych antibiotikach vratane
klaritromycinu.

- ak mate problémy so srdcom.

Iné lieky a LEKOKLAR

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

LEKOKLAR sa nesmie uzivat’ s ndmel'ovymi alkaloidmi, astemizolom, terfenadinom, cisapridom,
domperidonom, pimozidom, tikagrelorom, ranolazinom, kolchicinom, niektorymi liekmi na liecbu
vysokej hladiny cholesterolu a liekmi, o ktorych je zname, ze spdsobuji zavazné poruchy srdcového
rytmu (pozri ,,NeuZivajte LEKOKLAR®).

Niektoré iné lieky mozu ovplyvnit’ uc¢inok LEKOKLARU alebo naopak, LEKOKLAR méze
ovplyvnit G¢inok inych liekov. Takéto lieky zahtiajh:

LEKOKLAR moZe zvysit’ u¢inok nasledujucich liekov:

- ibrutinib (liek na liecbu chronickej lymfocytovej leukémie)

- alprazolam, triazolam, intravendzne (do zily) alebo bukalne (oralne, vstrebavanim sliznicou ustnej
dutiny) podavany midazolam (na upokojenie alebo pomocny liek pred uspatim)

- digoxin, chinidin, dizopyramid, verapamil, amlodipin, diltiazem (lieky na srdce)

- teofylin (antiastmatikum, na liecbu astmy)

- warfarin alebo akékol'vek iné antikoagulancia, napr. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban
(pouzivaju sa na riedenie krvi)

- iné statiny (ktoré nie s kontraindikované ako lovastatin a simvastatin) ako atorvastatin,
rosuvastatin (lieky znizujuce hladinu cholesterolu)

- cyklosporin, sirolimus, takrolimus (imunosupresiva, na potlacenie obranyschopnosti organizmu)

- karbamazepin, fenytoin, valproat (lieky na liecbu epilepsie)

- cilostazol (pouziva sa na zlepSenie krvného obehu v nohach)

- inzulin a iné lieky na liecbu cukrovky (ako je nateglinid, pioglitazon, rosiglitazon alebo
repaglinid)

- metylprednizolén (kortizon na lieCbu zapalu)

- omeprazol (liek na lieCbu traviacich tazkosti)

- sildenafil, tadalafil, vardenafil (lieky na liecbu erektilnej dysfunkcie)

- tolterodin (na lie¢bu syndromu hyperaktivneho mocového mechura)

- vinblastin (liek na lieCbu rakoviny)
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- lieky, u ktorych je riziko poskodenia sluchu, najmé aminoglykozidy ako je gentamicin alebo
neomycin (skupina antibiotik)

Utinok LEKOKLARU, aj u¢inky nasledujiicich liekov sa méZu zvysit,, ked’ sa uZivaju spolu:
- atazanavir, sakvinavir (lieky na liecbu infekcie HIV)
- itrakonazol (liek na liecbu plestiovych infekcii)

Ak vam vas lekar osobitne odporucil uzivat LEKOKLAR a zarovei niektory z vySsie uvedenych
liekov, bude vas mozno chciet’ starostlivejsie sledovat’.

Nasledujuce lieky moZu zoslabit’ a¢inok LEKOKLARU:

- rifampicin, rifabutin, rifapentin (antibiotika)

- efavirenz, etravirin, nevirapin (lieky na liecbu infekcie HIV)

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (antiepileptika)
I'ubovnik bodkovany (rastlinny pripravok na liecbu depresie)

Je to dolezité aj pri uzivani liekov s nazvom:

- hydroxychlérochin alebo chlérochin (pouziva sa na liecbu ochoreni vratane reumatoidne;j
artritidy alebo na liecbu ¢i prevenciu malarie). Uzivanie tychto lieCiv spolu s klaritromycinom
modze zvysit riziko abnormalneho srdcového rytmu a inych zavaznych vedlajsich uc¢inkov, ktoré
ovplyviiuju vase srdce.

- kortikosteroidy podavané ustami, injekéne alebo inhalované (pouZzivaju sa na potla¢enie
imunitného systému — je to uzitocné pri liecbe mnohych ochoreni)

DalSie upozornenia:

- ritonavir (antivirotikum, na lieCbu virusovych infekcii) a flukonazol (liek na liecbu plesnovych
infekcii) mézu zvysit u¢inok LEKOKLARU.

- LEKOKLAR méze zoslabit’ uc¢inok zidovudinu (liek na lie¢bu infekcie HIV). Aby ste sa tomuto
vyhli, zachovajte 4-hodinovy interval medzi uzitim tychto liekov.

- Uzitie LEKOKLARU stbezne s digoxinom, chinidinom, dizopyramidom alebo verapamilom
(lieky na srdce) alebo s inymi makrolidovymi antibiotikami mo6ze vyvolat’ srdcovl arytmiu.

- Uzitie LEKOKLARU subezne s dizopyramidom méoze sposobit’ nizke hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

LEKOKLAR vo v§eobecnosti nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ale
moze spdsobit’ vedl'ajse ucinky ako zavrat, zmétenost a stratu orientacie. Ak mate pocit, Ze sa vas to
tyka, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavajte ¢innosti, ktoré mézu byt pre vas alebo
ostatnych rizikové. ZhorSenie zraku a rozmazané videnie moze mat’ vplyv na pacientovu schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

LEKOKLAR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednotke davkovania, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivatt LEKOKLAR

Lekar vam predpise individualne davkovanie, ktoré bude pre vas vhodné. Vzdy uzivajte tento lieck
presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekérnika.

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)

Odporucana davka je jedna 250 mg filmom obalena tableta LEKOKLARU dvakrat denne. Davkovanie
sa moze zvysit’ na dve 250 mg filmom obalené tablety LEKOKLARU dvakrat denne alebo jednu 500
mg filmom obalenu tabletu LEKOKLARU dvakrét denne.

Zaludoéné vredy spdsobené baktériou Helicobacter pylori:

Dve 250 mg filmom obalené tablety LEKOKLARU dvakrat denne alebo jedna 500 mg filmom
obalend tableta LEKOKLARU dvakrat denne v kombinacii s vhodnymi antibiotikami a liekmi, ktoré
sa pouZzivaju na liecbu nadmernej tvorby zaludocnej kyseliny.

Deti (mladSie ako 12 rokov)
Pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov sa neodportca.
Pre tychto pacientov st dostupné iné lickové formy, napr. suspenzie.

Zavaziné zlyhanie obliciek
Vas lekar vam znizi davku.

Sposob uzivania

Na peroralne pouZitie (cez Usta).

Liek zapite poharom vody.

Liek sa m6ze uzit' s jedlom alebo bez jedla.

Dika lie¢by

- DiZka lie¢by je zvy&ajne 6 - 14 dni. Lie¢ba méa pokracovat’ este najmenej 2 dni po ustupeni
priznakov.

- Pri streptokokovych infekciach ma liecba trvat’ minimalne 10 dni.

- Liecba zaludo¢ného vredu spdsobeného baktériou Helicobacter pylori ma trvat’ 7 dni.

Ak uZijete viac LEKOKLARU, ako mate
Ak ste uzili prilis vela LEKOKLARU, vyhl'adajte ¢o najskor svojho lekara alebo nemocnicu.
Priznakmi predavkovania mozu byt zalido¢no-Crevné priznaky.

Ak zabudnete uzitt LEKOKLAR

Ak ste zabudli uzit LEKOKLAR, pokracujte v lie€be podl'a normalneho davkovania, ktoré vam
odporucil vas lekar.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uZivatt LEKOKLAR
Je dolezité, aby ste uzivali tento liek podl'a pokynov vasho lekara. Neukoncujte nahle uzivanie
LEKOKLARU bez predchadzajiuceho suhlasu vasho lekara. Inak sa mozu priznaky vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky

VyhPadajte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najblizSej nemocnice okamZite, ak mate
ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov zdvaZnej alergickej reakcie:

nahle tazkosti s dychanim, re¢ou a prehitanim, opuch pier, tvare a hrdla
silny z&vrat alebo odpadnutie
zavaznu alebo svrbiacu koznll vyrazku, najmé ak sa prejavuje pluzgiermi a bolest'ou v oblasti oci,
ust a pohlavnych orgdnov
silnu a pretrvavajucu hnacku pocas lieby alebo po liecbe, niekedy s obsahom krvi a hlienu
a/alebo s bolest’ou brucha pripominajucou kfé¢e. Toto méze byt prejavom zavazného zapalu Creva.
Vas lekar moze ukoncit’ vasu liecbu. Neuzivajte lieky, ktoré znizuji pohyby Criev.
t'azkosti s pecefiou s moznymi prejavmi ako st
- strata chuti do jedla,
- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka),
- nezvycajne tmavy moc, svetla stolica,
- svrbenie koze,
- bolest brucha.
busenie srdca alebo nepravidelny srdcovy tep
zépal podzaludkovej zl'azy, ktory spdsobuje silni bolest’ brucha a chrbta
cervena, Supinata vyrazka s hrbolcekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustul6za)

Iné vedlajSie ticinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

nespavost’

bolest’ hlavy

zmeny vnimania chuti alebo neprijemna chut’ v ustach (napr. kovova alebo horka chut’)
bolest’ zaludka, nevolnost’, vracanie, hnacka, tazkosti s travenim

nezvycajné vysledky testov funkcie peCene

vyrazka

potenie

roz§irenie krvnych ciev

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

kvasinkové infekcie (kandid6za), napr. v tstach

infekcie posvy

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia, neutropénia)
zvySeny pocet niektorych bielych krviniek (eozinofilia)
alergické reakcie

anorexia, strata chuti do jedla

uzkost’, zavrat, ospalost’, tras

pocit tocenia sa

porucha sluchu, zvonenie v usiach (tinnitus)

zmeny v aktivite srdca pozorovatelné na EKG (elektrokardiograme) nazyvané ,predizeny QT
interval

busenie srdca

zapal zaludka, ust a jazyka

vetry, zapcha, grganie, nafuknuty zaludok/brucho

sucho v tstach

porucha toku zlce

zapal pecene

zvysenie hladin pecenovych enzymov v krvi

svrbenie, zihl'avka
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- malatnost’

- celkovy pocit choroby

- slabost’

- bolest’ hrudnika

- zimnica

- Unava

- strata vedomia

- buldzna dermatitida (pozri ,,Zavazné vedlajsie ucinky* vyssie)

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych idajov)

- zapal ¢reva, od mierneho az po zavazny (pozri ,,Z&dvazné vedlajsie uCinky* vyssie)

- niektoré infekcie koze a podkoznych tkaniv (eryzipel)

- zavazné zniZenie poctu niektorych bielych krviniek (agranulocytdza)

- zniZeny pocet krvnych dosticiek: prejavmi mozu byt nezvycajné modriny alebo krvacanie

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia, pozri ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* vyssie)

- psychoéza, pocit straty osobnosti

- pocit ,,nebyt’ vo svojej kozi, zmitenost’

- depresia, nezvyc€ajné sny, strata orientacie, halucinacie, mania

- krce

- zmeny ¢uchu, strata Cuchu a chuti

- mravcenie a znecitlivenie

- hluchota

- poruchy srdcového rytmu vratane zivot ohrozujucich pripadov (komorova arytmia, forsades de
pointes; pozri ,,Zavazné vedl'ajsie uCinky* vyssie)

- predizeny &as zrazania krvi

- akutny zapal podzaludkovej zl'azy (pozri ,,Zavazné vedlajsie ti€inky* vyssie)

- zafarbenie zubov a jazyka

- zavazné zlyhanie pecene vratane Zivot ohrozujucich pripadov (pozri ,,Zavazné vedl'ajsie u¢inky*
vyssie)

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka)

- zavazné kozné ochorenia s miernou bolest'ou, zacervenanim, odlupovanim a opuchom
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, DRESS [Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms, liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmil;
pozri ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* vyssie)

- akné

- Dbolest alebo slabost’ svalov

- zapal obliciek, zlyhanie obliciek

- neprirodzené zafarbenie mocu

- problémy so zrakom (rozmazané videnie)

- zhorSenie zraku

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ LEKOKLAR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co LEKOKLAR obsahuje

Liecivo je klaritromycin.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 250 mg klaritromycinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg klaritromycinu.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: sodna sol’ kroskarmelozy (E468), mikrokrystalicka celul6za (E460), povidon, stearat
horecnaty (E572), koloidny oxid kremicity, bezvody (E551), mastenec (E553b).

Filmotvorna vrstva: hypromeloza (E464), propylénglykol (E1520), oxid titani¢ity (E171), hyproldza
(E463), sorbitan-oleat (E494), chinolinova zlta (E104), vanilin.

Ako vyzera LEKOKLAR a obsah balenia

LEKOKLAR 250 mg filmom obalené tablety: tmavozIté filmom obalené tablety kapsulovitého tvaru
(15,6 x 7,9 mm).

LEKOKLAR 500 mg filmom obalené tablety: svetlozlté filmom obalené tablety ovalneho tvaru (18,8 x
8,8 mm).

PVC/PVDC/Al blister

Velkosti balenia:

LEKOKLAR 250 mg filmom obalené tablety: 7, 10, 12, 14 alebo 21 filmom obalenych tabliet
LEKOKLAR 500 mg filmom obalené tablety: 7, 10, 14 alebo 21 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cubl'ana

Slovinsko

Vyrobca
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 VarSava, Pol'sko
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Rumunsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Claritromycine Sandoz 250 mg, filmomhulde tabletten
Claritromycine Sandoz 500 mg, filmomhulde tabletten
Belgicko Clarithromycine Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten
Clarithromycine Sandoz 500 mg filmomhulde tabletten
Bulharsko Lekoklar 250 mg film-coated tablets
Lekoklar 500 mg film-coated tablets
Grécko Clarithromycin/Sandoz, 250 mg, entkaAVUUEVO PE AETTO VUEVIO
dokia

Clarithromycin/Sandoz, 500 mg, emkaAvppéva pe Aewto
vuévio dlokia

Spanielsko Claritromicina Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG
Claritromicina Sandoz 500 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Litva Lekoklar 500 mg plévele dengtos tabletés

Pol’sko Lekoklar mite
Lekoklar forte

Rumunsko Lekoklar 250 mg comprimate filmate
Lekoklar 500 mg comprimate filmate

Slovenska republika LEKOKLAR 250 mg filmom obalené tablety

LEKOKLAR 500 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



