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Pisomna informéacia pre pouZivatela
KLACID 500 mg filmom obalené tablety

klaritromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Ttto pisomnt informdciu 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 ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN

1.

Co je KLACID 500 mg filmom obalené tablety a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete KLACID 500 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat’' KLACID 500 mg filmom obalené tablety

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat KLACID 500 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je KLACID 500 mg filmom obalené tablety a na &o sa pouZiva

KLACID je antibiotikum, ktoré patri do skupiny lieciv nazyvanych makrolidy. Antibiotika zastavuji
rast urcitych baktérii, ktoré sposobuju infekcie.

KLACID sa pouziva na liecbu infekcii, ako su:

infekcie hornych a dolnych dychacich ciest (napr. zapal hrdla a prinosovych dutin, zapal
priedusiek, zapal plic),

infekcie koze a mikkych tkaniv (zapal vlasovych vackov, zapal podkozného tkaniva, ruza),
zubné infekcie,

infekcia zaludka a dvanéastnika spdsobend mikroorganizmom Helicobacter pylori, v kombinacii
s liekmi, ktoré tlmia tvorbu zalido¢nej kyseliny,

rozsiate alebo ohrani¢ené infekcie vyvolané mikroorganizmami zo skupiny tzv. mykobaktérii,
vratane predchadzaniu tymto infekcidm (napr. u pacientov nakazenych virusom HIV).

KLACID je urceny na liecbu infekcii u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete KLACID 500 mg filmom obalené tablety

Neuzivajte KLACID

ak ste alergicky na klaritromycin, iné antibiotika z rovnakej skupiny lie¢iv (makrolidové
antibiotika, ako napr. erytromycin a azitromycin) alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

ak uzivate

- ergotaminové derivaty ergotamin alebo dihydroergotamin (na liecbu migrény),

- lovastatin alebo simvastatin (lieky na zniZenie hladiny cholesterolu),

- liek obsahujuci lomitapid (na zniZenie hladiny cholesterolu),

- tikagrelor (na riedenie krvi),
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- ranolazin (na lieCbu anginy pectoris - bolesti na hrudniku spdsobenej znizenym tokom
krvi do srdca),

- kolchicin (na liecbu dny),

- midazolam (na upokojenie) ak sa uziva ustami,

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

- ak uzivate lie¢iva nazyvané astemizol alebo terfenadin (na liecbu sennej nadchy alebo alergie),
cisaprid alebo domperidon (na liecbu traviacich t'azkosti) alebo pimozid (na lie¢bu niektorych
psychickych ochoreni), pretoze uzivanie tychto lie¢iv s KLACIDOM mdze spdsobit’ vazne
poruchy srdcového rytmu,

- ak mate abnormalne nizke hladiny draslika alebo horcika v krvi (hypokaliémia alebo
hypomagneziémia),

- ak mate zdvazné ochorenie peCene a zaroven t'azkosti s oblickami,

- ak sa u vas vyskytuju uréité ochorenia srdca, ako je predizenie QT intervalu (vrodené alebo
ziskané) a komorova srdcova arytmia, vratane forsades de pointes.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete uzivat KLACID, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate t'azkosti s obliCkami,

- ak ste alergicky na linkomycin alebo klindamycin (antibiotika),

- ak uzivate kolchicin, nakol’ko jeho subezné uzivanie s KLACIDOM mobze spdsobit’ zavazné
vedl'ajsie Gcinky,

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy so srdcom, ischemickt chorobu srdca, zavaznii
srdcovu nedostatocnost’, poruchy vodivého systému srdca a klinicky vyznamnt bradykardiu
(spomalenie srdcového rytmu),

- ak mate poruchu elektrolytov, KLACID sa nesmie podavat’ pacientom s hypokaliémiou (nizka
hladina draslika v krvi) a hypomagneziémiou (nizka hladina hor¢ika v krvi),

- ak mate vrodeny alebo zaznamenany ziskany prediZzeny QT interval alebo anamnézu
ventrikularnej arytmie (porucha srdcového tepu v komorach),

- ak uzivate lieky proti cukrovke, pretoze stibezné uzivanie tychto liekov s KLACIDOM mébze
vyvolat’ hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi, prejavujicu sa ako hlad, nervozita, slabost’,
potenie, busenie srdca),

- ak uzivate lieky na riedenie krvi (napr. warfarin),

- ak uzivate lieky na znizenie cholesterolu (napr. atorvastatin, rosuvastatin),

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie®),

- ak sa pocas liecby alebo po jej ukonceni u vas vyskytne t'azka alebo dlhotrvajica hnacka.

V tomto pripade sa ¢o najskor porad'te so svojim lekarom.

- ak uzivate lieky na upokojenie (triazolam, midazolam),

- ak subezne uzivate KLACID a iné ototoxické lie¢iva (lieciva poskodzujuce sluch),
predovsetkym aminoglykozidy (typ antibiotik), je potrebna opatrnost’. Pocas liecby a po jej
ukonceni sa ma sledovat’ funkcia sluchu a vestibularneho aparatu.

V pripade, Ze sa u vas pocas liecby KLACIDOM objavia nasledujuce prejavy, prestaiite s jeho

uzivanim a vyhl'adajte lekara:

- tazkosti s pecenou, prejavujuce sa nechutenstvom, zltackou, tmavym mocom, svrbenim koze
a bolest'ou ¢i citlivost'ou brucha na dotyk.

Ak si myslite, Ze sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Iné lieky a KLACID
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

KLACID sa nesmie uzivat’ s namel'ovymi alkaloidmi, astemizolom, terfenadinom, cisapridom,
domperidonom, pimozidom, tikagrelorom, ranolazinom, kolchicinom, niektorymi lickmi na lie¢bu
vysokého cholesterolu a liekmi, o ktorych je znadme, Ze spdsobuju vazne poruchy srdcového rytmu
(pozri Cast’ NeuZivajte KLACID).
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Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich lieciv:

- digoxin, chinidin alebo dizopyramid (lie¢iva na liecbu niektorych ochoreni srdca),

- warfarin alebo iné antikoagulancia, napr. dabigatran, rivaroxaban, apixaban (na riedenie krvi),

- karbamazepin, valproat alebo fenytoin (na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy),

- fenobarbital (na liecbu epilepsie),

- teofylin (na lieCbu astmy alebo emfyzému),

- triazolam, alprazolam alebo midazolam (na lie¢bu uzkosti alebo nespavosti),

- omeprazol (na lie¢bu zalado¢nych tazkosti),

- kvetiapin alebo ziprasidon (na lie¢bu schizofrénie alebo niektorych psychickych ochoreni),

- zidovudin, ritonavir, atazanavir, sakvinavir, nevirapin, efavirenz alebo etravirin (na lieCbu
virusovych infekcii),

- itrakonazol alebo flukonazol (na lie¢bu plesnovych infekciti),

- sildenafil, tadalafil alebo vardenafil (na erektilnu dysfunkciu),

- tolterodin (na lieCbu ¢astého mocenia),

- metylprednizolon (protizapalové liecivo),

- ibrutinib alebo vinblastin (na liecbu rakoviny),

- cilostazol (na zlepSenie cirkulacie v nohéch),

- rifabutin (antibiotikum na liecbu niektorych infekcii),

- rifampicin alebo rifapentin (na liecbu tuberkulozy),

- takrolimus alebo cyklosporin (lieky pouzivané pri transplantaciach organov),

- I'ubovnik bodkovany,

- verapamil, amlodipin, diltiazem (na lie¢bu vysokého krvného tlaku),

- nateglinid, repaglinid (na liecbu cukrovky).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Bezpe¢nost’ uzivania KLACIDU u tehotnych
a dojciacich zien nie je zndma.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
KLACID moéze vyvolat’ zavrat, zmétenost’ a dezorientaciu, ¢o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

KLACID obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ KLACID 500 mg filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov
Zvycajna davka KLACIDU pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov je 1 tableta 2-krat denne pocas
5 az 14 dni.

Tablety sa uzivaju celé, nerozhryznuté a nerozzuté. Tento liek musite uzivat’ kazdy den v rovnakom
¢ase po cely Cas trvania liecby. Jedlo nema vyznamny vplyv na vstrebavanie lieCiva, tento lieck mozZete
uzivat’ nezavisle od jedla.

Neprestanite uzivat KLACID, ked’ sa budete lepsie citit. Je dolezité, aby ste tento liek uzivali tak dlho,
ako vam povedal vas lekar, inak je mozné, Ze sa infekcia Gplne nevylieCi a vase tazkosti sa vratia.

Pouzitie u deti
Tento liek nie je vhodny pre deti mladsSie ako 12 rokov.

3
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Ak zabudnete uzit’ KLACID
Ak zabudnete uzit’ davku lieku, uzite ju ¢o najskor, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak uZijete viac KLACIDU, ako mate
Pri ndhodnom uziti vic¢Sieho mnozstva tabliet, predovSetkym dietat’om, ihned’ vyhladajte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Ihned’ vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytne zavazné kozna reakcia: ¢ervend, Supinatd vyrazka
s hrbolé¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustuldza). Frekvencia tohto vedl'ajSieho ucinku
je neznama (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po ukonceni liecby dojde zvycajne k ich vymiznutiu.

Mozu sa vyskytnut nasledujice vedlajsie ucinky.
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- zapal zil v mieste podania injekcie (pri podani do Zily).

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

- nespavost’,

- bolest’ hlavy,

- poruchy vnimania chuti, zmeny vnimania chuti,

- vazodilatacia (rozsirenie ciev, ktoré sa moze prejavit’ ako sCervenanie pokozky a zniZenie
krvného tlaku),

- bolest’ a zapal v mieste podania injekcie,

- hnacka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest’ brucha,

- traviace tazkosti,

- nezvycajné vysledky vySetreni pecene,

- vyrazka,

- nadmerné potenie.

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

- infekcie, ako napr. celulitida (zapalova infekcia kozného a podkozného tkaniva), kandidéza
(plesnova infekcia), zapalové ochorenie zaludka a Criev, infekcia posvy,

- znizeny pocet niektorych typov bielych krviniek (leukopénia, neutropénia), zvyseny pocet
niektorych typov bielych krviniek (eozinofilia), zvySeny pocet nefunkénych krvnych dostic¢iek
(trombocytémia),

- alergické reakcie, ako napr. vyrazka a opuch, precitlivenost’, alergicka reakcia moze
v zriedkavych pripadoch zahimat t'azkosti s dychanim, nizky krvny tlak a opuch tvare a hrdla.
Tieto vedl'ajsie ucinky moézu byt Zivot ohrozujice a mozu vyzadovat’ naliehava liecbu,

- strata alebo znizenie chuti do jedla,

- uzkost’, nervozita,

- strata vedomia, dyskinéza (porucha normalnych pohybov), zavrat, ospalost’, tras,

- vertigo (pocit toCenia sa okolia), zhorSenie sluchu, hucanie v usiach,

- zmeny srdcového rytmu, prejavujice sa ako busenie srdca, nepravidelné stahy predsieni srdca,
nadbytoéné udery srdca mimo normalneho srdcového rytmu, prediZzenie QT intervalu na EKG,
zastavenie srdca,



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04135-TR

astma, krvacanie z nosa, pl'icna embolia (upchatie cievy v pl'ucach),

zapal paZeraka, refluxna choroba pazeraka, zapal zalidka, zapal jazyka alebo Gstnej dutiny,
zapcha, sucho v Gstach, grganie, plynatost’, kicovita bolest’ konec¢nika,

zapalové ochorenie pecene (zozltnutie koze a ocnych bielkov, tmavy moc¢, bleda stolica, bolest’
brucha na pravej strane), hromadenie ZI¢e v peceni, zvysenie hladin pecenovych enzymov,
zapalové ochorenie koze s tvorbou pluzgierov, zihl'avka, svrbenie koze, vyrazka,

svalova stuhnutost’, stuhnutost’ kostrovych svalov, bolest” svalov,

nevolnost’, horucka, malatnost’, bolest’ na hrudniku, triaska, inava,

zvySenie hladiny enzymov v krvi, nezvy€ajny pomer obsahu krvnych bielkovin, zvySenie
hladiny kreatininu a moc¢oviny v krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

pseudomembran6zny zapal ¢reva, prejavujici sa zavaznou a pretrvavajucou hnackou,

eryzipel (ruza),

znizeny pocet krvnych dosticiek a granulocytov (nedostatok granulocytov, jedného typu bielych
krviniek, je zavazny stav, pocas ktorého moze byt akakol'vek infekcia Zivot ohrozujlica, moze sa
prejavit’ vysokou hortckou, silnou bolestou hrdla a vredmi v astach),

anafylakticka reakcia* (prudka alergicka reakcia, prejavujuca sa tazkost'ami s dychanim,
nizkym krvnym tlakom a opuchom tvare, jazyka a hrdla),

angioedém (opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla),

psychické poruchy, ako napr. depresia, stavy zmitenosti, neobvyklé sny, dezorientacia,
halucinacie (vidiny), mania,

kfée, porucha alebo strata chuti alebo ¢uchu, porucha citlivosti,

hluchota,

poruchy srdcového rytmu, prejavujiice sa napr. zrychlenym tepom,

krvacanie, zvySenie hodndt pri vySetreni krvacavosti,

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu), zmena sfarbenia jazyka alebo zubov,

ochorenie pecene (zozltnutie koze a ocnych bielkov, tmavy mo¢, bleda stolica, bolest’ brucha na
pravej strane), zlyhanie pecene,

zapal obliciek, zlyhanie obliciek,

abnormalne sfarbenie mocu,

tzv. Stevensov-Johnsonov syndrom* (zahtia horticku, zapal hrdla, tvorbu bolestivych vredov,
najma v Ustach a na perach a vyrazku) alebo toxicka epidermalna nekrolyza (tazké ochorenie
spojené s odlupovanim koze),

akné,

tzv. DRESS syndrém*, ktory sa prejavuje ako liekova vyrazka sprevadzana horuckou, zvySenim
hladiny eozinofilov (typ bielych krviniek) v krvi a celkovymi priznakmi infekcie niektorého

z vnutornych organov,

ochorenie svalov, neprijemné subjektivne pocity vo svaloch alebo v kostiach.

* Ak u seba spozorujete uvedené priznaky, ihned’ prestante liek uzivat’ a vyhl'adajte lekara.

Ak vam pocas uzivania KLACIDU robili krvné testy, je mozné, Ze tieto preukazali zvySené hladiny
pecenovych enzymov, zmeny v krvnom obraze alebo zmeny inych laboratérnych hodnét. Moze sa tiez
zaznamenat’ pritomnost’ bielkoviny v moci.

Ak sa u vas pocas uzivania alebo po ukonceni uzivania KLACIDU objavi hnacka, ¢o najskor sa
porad’te so svojim lekarom. Hnacka moze byt len vedl'ajsim Gi¢inkom lieku, moze vSak byt aj
priznakom zavazného ochorenia. Vas lekar bude vediet’ tieto dva stavy odlisit’.

MozZe sa stat’, ze mate infekciu spdsobent baktériou, ktord KLACID nedokaze vyliecit'. V takomto
pripade sa priznaky vasho ochorenia mézu zhorsit'. Ak sa vas stav nezlepsuje, alebo sa citite horSie,
porad’te sa so svojim lekdrom.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ KLACID 500 mg filmom obalené tablety
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

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 KLACID 500 mg filmom obalené tablety obsahuje

Liecivo je klaritromycin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg klaritromycinu.
Dalsie zlozky su:

Jadro tablety
sodna sol’ kroskarmel6zy

mikrokrystalicka celul6za
koloidny oxid kremicity bezvody
povidon

kyselina stearova

stearat horecnaty

mastenec

Obal tablety, farba a filmovy obal
hypromel6za

sorbitan-oleat

propylénglykol

oxid titanicity

vanilin

chinolinova ZIta (E 104 aluminiovy lak)
kyselina sorbova

Ako vyzera KLACID 500 mg filmom obalené tablety a obsah balenia
Z1té ovalne filmom obalené tablety.
Velkost balenia:

14 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04135-TR
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



