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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fromilid 125 mg/5 ml
granulat na peroralnu suspenziu

klaritromycin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 ti€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.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fromilid a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a uZije Fromilid
Ako uzivat’ Fromilid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fromilid

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Fromilid a na ¢o sa pouZziva

Fromilid obsahuje antibiotikum, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych makrolidy. Antibiotika
zastavuju rast ur¢itych baktérii, ktoré sposobuju infekcie.

Fromilid je urceny na liecbu:

- infekcii hornych dychacich ciest (zapal mandli a hltana, zapal stredného ucha, akitny zapal
prinosovych dutin),

- infekcii dolnych dychacich ciest (akutny zapal priedusiek, akatne zhorsSenie chronického zapalu
priedusiek, v komunite ziskany zapal pl'ic a atypicky zapal plic),

- infekcii koze a podkoznych tkaniv (zapal vlasovych vackov, zapal podkozného véziva, ruza),

- infekcii vyvolanych mykobaktériami (M. avium complex, M. kansasii, M. marinum, M. leprae)

- naprevenciu tychto infekcii u pacientov s AIDS

Pouziva sa tiez na vyhubenie baktérie Helicobacter pylori u pacientov s dvanastnikovym alebo
zalidkovym vredom. Na liecbu vredu, vam lekar vzdy predpisSe d’alSie sibezne podavané lieky.

Fromilid granulat na peroralnu suspenziu sa pouZziva u deti vo veku 6 mesiacov az 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a uZije Fromilid

Nepodavajte Fromilid vaSmu diet'at’u:

- ak je alergické na klaritromycin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na iné makrolidové antibiotika (ako napr. erytromycin, azitromycin),

- ak ma nizku hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi (hypokaliémia alebo hypomagneziémia),

- ak ma zavaznu poruchu funkcie obliciek (klirens kreatininu pod 30 ml/min),

- ak ma zavaznu poruchu funkcie pecene a zaroven poruchu funkcie obliciek,
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- ak uZiva midazolam ustami (peroralne) (na upokojenie),

- ak uziva lieky na vysoky cholesterol (napr. lovastatin alebo simvastatin),

- ak uziva liek obsahujuci lomitapid,

- ak uziva ergotamin alebo dihydroergotamin (na lieCbu migrény)

- ak uziva tikagrelor (na riedenie krvi) alebo ranolazin (na lie¢bu anginy pectoris)

- ak uziva kolchicin (na liecbu dny)

- ak vase diet’a alebo alebo niekto z vasej rodiny ma alebo mal problémy so srdcom (komorova
srdcova arytmia, vratane torsades de pointes) alebo zmeny na EKG (elektricky zaznam ¢innosti
srdca), ktoré sa nazyvaju syndrom predizeného QT intervalu,

- ak uz uziva ktorykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze uzivanie tychto lie¢iv s Fromilidom
mdze spdsobit’ vazne poruchy srdcového rytmu:

- cisaprid alebo domperidén (na liecbu problémov so zaludkom),

- pimozid (na liecbu niektorych psychickych ochoreni),

- terfenadin alebo astemizol (na liecbu sennej nadchy alebo alergie),

- iné lieky, o ktorych je zname, ze spdsobujii zdvazné zmeny v srdcovom rytme,

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacne vaSe diet'a uzivat’ Fromilid, obrat'te sa na lekéra svojho dietat’a alebo lekarnika:

- ak ma vase diet’a zavazné ochorenie obliciek,

- ak ma vase diet’a ochorenie pecene,

- ak je alergické na linkomycin alebo klindamycin (antibiotika),

- ak vase diet’a trpi ochorenim myasténia gravis (ochorenie prejavujlice sa svalovou slabost’'ou),

- ak uz vaSe diet’a uziva kolchicin, pretoze ten méze vyvolat’ zavazné vedlajsie ucinky,

- ak vase diet’a uziva akékol'vek iné antibiotika,

- ak subezne uziva iné lie¢iva s moznym Skodlivym uc¢inkom na sluch predovsetkym
aminoglykozidy (typ antibiotik), napr. streptomycin, tobramycin, gentamicin, neomycin,

- ak vase diet’a uziva lieky proti cukrovke alebo inzulin, pretoze sibezné uzivanie tychto liekov
s Fromilidom méze vyvolat’ hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi, prejavujicu sa ako
hlad, nervozita, slabost’, potenie, buSenie srdca),

- ak vaSe diet’a uziva lieky na riedenie krvi (napr. warfarin),

- ak vaSe diet’a uziva lieky na znizenie cholesterolu ( napr. atorvastatin, rosuvastatin),

- ak ma vase diet’a ochorenie srdca, ischemicka chorobu srdca, zavazna srdcova nedostatoCnost’,
poruchy vodivého systému srdca a klinicky vyznamnu bradykardiu (spomalenie srdcového
rytmu),

- ak je tehotné alebo dojc¢i (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie*). Tento liek sa mdze podavat’
pacientom v plodnom veku. Ak existuje podozrenie na tehotenstvo, porad’te sa s lekarom svojho
dietat’a predtym, ako zacne uzivat’ Fromilid.

- ak ma vase dieta porfyriu (nedostato¢nu funkciu niektorych enzymov), nemalo by uzivat’
klaritromycin,

- ak je vase dieta mladSie ako 6 mesiacov alebo je infikované baktériami Mycobacterium avium
complex a je mladsie ako 20 mesiacov, u tejto skupiny pacientov neboli vykonané Ziadne $tadie.

V pripade, Ze sa u vasho dietat’a pocas liecby Fromilidom objavia nasledujuce prejavy, prestaite mu

liek podavat’ a okamzite sa porad’te s lekarom:

- zavazné alergické reakcie sa mézu vyskytnit’ hoci aj po prvom uziti tohto lieku. Venujte tomu
pozornost’ a okamzite sa porad’te s lekarom svojho dietata ak sa u neho vyskytne svrbenie
pokozky, ak sa u neho objavia kozné vyrazky alebo nahle dychacie t'azkosti.

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

- ak sa u vasho dietat’a vyskytne zavazna alebo dlhotrvajtica hnacka pocas uzivania alebo po
ukonceni uzivania Fromilidu,

Dlhodobé¢ uzivanie Fromilidu méze sposobit’ premnozenie baktérii a htib odolnych (rezistentnych)
voci lieCivu.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/02226-Z1B, 2021/01357-Z1B

Iné lieky a Fromilid

Ak vaSe diet'a uziva alebo v poslednom case uzivalo d’alSie lieky, ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Fromilid sa nesmie uZivat' s ergotaminovymi derivatmi ergotamin alebo dihydroergotamin (na lieCbu
migrény), astemizolom, terfenadinom, cisapridom, domperidénom, pimozidom, tikagrelorom,
ranolazinom, kolchicinom, midazolamom (uzivanym peroralne), niektorymi lickmi na liecbu
vysokého cholesterolu (napr. simvastatin, lovastatin), lomitapidom a liekmi, o ktorych je zname, ze
spodsobuju vazne poruchy srdcového rytmu (pozri Cast’ Nepodavajte Fromilid vaSmu diet'at'u).

Ucinok liegby moze byt ovplyvneny, ak sa Fromilid uziva s niektorymi inymi liekmi. MoZe byt

nevyhnutné zmenit’ ddvku, urobit’ iné opatrenia alebo v niektorych pripadoch ukon¢it’ uzivanie

jedného z liekov. Toto sa tyka najmé nasledujucich liekov:

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

- teofylin (na liecbu astmy),

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

- triazolam, midazolam vnutrozilovo alebo cez sliznicu Ustnej dutiny alebo alprazolam (na liecbu
uzkosti alebo nespavosti),

- disopyramid, digoxin, chinidin alebo verapamil (na lie¢bu portch srdcového rytmu),

- flukonazol alebo itrakonazol (na lie¢bu hubovych infekcii),

- rifabutin, rifampicin (antibiotikd Gu¢inné na niektoré infekcie),

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

- cyklosporin, sirolimus alebo takrolimus (pouZzivané po transplantaciach organov),

- omeprazol (na liecbu Zaludo¢nych problémov),

- aminoglykozidové antibiotika, napriklad gentamycin, streptomycin (na lie¢bu niektorych
bakteridlych infekcit),

- verapamil, amlodipin, diltiazem (na vysoky tlak)

- tolterodin (na liecbu problémov s mo¢ovym mechirom),

- inzulin alebo perordlne antidiabetikd, nateglinid, repaglinid (na liecbu cukrovky),

- Pubovnik bodkovany (rastlinny liek),

- cilostazol (na zlepSenie cirkulacie krvi v nohach),

- metylprednizolon (na lieCbu zapalov),

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

- ibrutinib, vinblistin (na liecbu rakoviny),

- kvetiapin (na liecbu bipolarnej depresie, manie a schizofrénie).

Fromilid a jedlo, napoje a alkohol
Fromilid sa mdze uzivat’ nezavisle na jedle. U deti sa odporaca aby po uziti suspenzie napili tekutiny.
Suspenzia obsahuje malé granule, detom sa neodportca aby ich Zuli, pretoZe ich obsah je horky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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.

Ak existuje podozrenie na tehotenstvo, porad’te sa s lekarom svojho dietat’a predtym, ako za¢ne
uzivat’ tento liek. Ked’Ze sa nestanovovala bezpecnost’ Fromilidu pocas tehotenstva, moze ho uzit, len
v nevyhnutnych pripadoch, ak je prinos pre matku vyssi ako riziko pre plod.

Fromilid sa vylucuje do materského mlieka; preto sa dojéenie poc¢as uzivania Fromilidu neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fromilid méze spdsobit’ zméatenost’, dezorientaciu, nevolnost’ alebo zavrat. Pred vedenim vozidiel
alebo obsluhou strojov sa uistite, Zze nemate tieto priznaky.

Fromilid 125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu obsahuje sacharoézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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Tento lick obsahuje 6,62 g sacharozy v 20 ml pripravenej peroralnej suspenzie. Musi sa to vziat’ do
uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

3. Ako uzivat’ Fromilid

Vzdy podavajte tento liek vasSmu dietat’'u presne tak, ako vam povedal lekar vasho dietata. Ak si nie
ste nie¢im isty, overte si to u lekara svojho diet'at’a alebo lekarnika.

Davka a dizka lieéby zavisi od druhu infekcie, miesta infekcie, veku pacienta a odpovede na lie¢bu.
Zvyc€ajna davka u deti mladsich ako 12 rokov je 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.

Na lie¢bu a prevenciu rozsirenia infekcie vyvolanej baktériou Mycobacterium avium complex sa
detom mladSim ako 12 rokov obvykle podava 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti peroralnej suspenzie
kazdych 12 hodin. Maximalna dennd déavka pre dieta je 1 g. Liecba infekcie Mycobacterium avium
complex je dlhodoba.

U deti mladsich ako 6 mesiacov a u deti infikovanych baktériou Mycobacterium avium complex neboli
vykonané Ziadne $tidie o ucinnosti a bezpec¢nosti klaritromycinu.

Po uziti suspenzie sa odporti¢a zapit’ ju tekutinou. Suspenzia obsahuje drobné granuly, ktoré by diet’a
nemalo zuvat’ pre ich horku chut’. Prilozena je peroralna striekacka s rozsahom 1 ml az 5 ml, delena po
1,25 ml, ktora je uréena na aplikaciu. Jedna plna strickacka obsahuje 5 ml suspenzie obsahujuce;j

125 mg klaritromycinu. Striekacka sa ma vymyt’ vodou po kazdom pouziti.

Davky pre deti sa maji upravit’ na zéklade ich telesnej hmotnosti. Nasledovna tabulka urcuje davkové
rozpétie:

Telesna hmotnost’ dietatta | Davka v ml pre 25 mg/ml (striekacka) | Davka v mg
8 kg 2,5 ml (}4) dvakrat denne 62,5 mg

16 kg 5 ml (1) dvakrat denne 125 mg

24 kg 7,5 ml (1 '4) dvakrat denne 187,5 mg

33 kg 10 ml (2) dvakrat denne 250 mg

Liecba u deti zvy€ajne trva od 5 do 10 dni.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Pri miernej a strednej zavaznej poruche funkcie pecene lekar nebude upravovat’ davkovanie, pokial je
funkcia obli¢iek normalna.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U deti so zavaznym poskodenim obli¢iek (klirens kreatininu niz§i ako 30 ml/min) je potrebné davku
klaritromycinu znizit’ o polovicu, t. j. na 250 mg jedenkrat denne alebo 250 mg dvakrat denne

u zavaznej$ich infekcii. Lie¢ba u takychto pacientov nema trvat’ dlhsie ako 14 dni.

Priprava suspenzie (60 ml):

Pre pripravu 60 ml suspenzie (125 mg/5 ml), potrebujete 42 ml Cistenej alebo prevarenej a ochladene;j
vody. Potraste flaskou, aby sa uvolnili granule. Do fl'asky pridajte asi %2 pozadovaného objemu vody.
Frasku okamzite silno pretrepte, aby sa vSetky granuly rozpustili a potom pridajte zvysna vodu.
Okamzite dobre pretrepte. MnoZstvo pripravenej suspenzie musi dosiahnut’ vyznacent Ciaru na fl'aske.
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Ak vaSe diet’a uzije viac Fromilidu ako ma

Predavkovanie sa zvycajne prejavuje traviacimi poruchami (pocitom nevol'nosti, vracanim, bolestou
brucha), bolest’ami hlavy a zmitenostou. Ak vasSe diet'a uzilo vacsie mnozstvo lieku, okamzite
vyhladajte lekara. Lekar prijme vhodné opatrenia (vyplach zaludka, podporna liecba).

Ak vaSe diet'a zabudne uzit’ Fromilid

Ak vase diet’a neuzilo liek v stanovenom case, podajte mu ho ¢o najskor. Ak sa vSak uz blizi ¢as uZzitia
d’alsej davky, vynechajte ti zabudnuta a pokracujte v davkovani podl'a zvycajnej davkovacej schémy.
Nepodavajte dvojnasobnu dédvku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak vaSe diet’a prestane uzivat’ Fromilid
Dietat'u podévajte liek tak dlho, ako predpisal lekar. Ak lie¢bu prerusite prili§ skoro, choroba méze
znovu prepuknut’.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ktorych Castost’
vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov, PRESTANTE PODAVAT tento liek a ihned’
kontaktujte svojho lekara:

- zavazna alebo pretrvavajuca hnacka, v ktorej moze byt krv alebo hlien. Hnacka sa méze
vyskytnut’ pocas dvoch mesiacov po liecbe Fromilidom a moze byt prejavom zavazného
zapalu ¢reva (pseudomembranozna kolitida).

Ak sa u vasho dietat’a poc¢as uzivania alebo po skon¢eni uzivania Fromilidu objavi hnacka, ¢o
najskor sa porad’te so svojim lekarom. Hnacka moze byt len vedl'ajsim ucinkom lieku, méze
vsak byt aj priznakom zavazného ochorenia. Vas lekar bude vediet’ tieto dva stavy odlisit’.

- zavazna alergicka reakcia, ktora sa prejavuje vyrazkou, tazkostami pri dychani, opuchom
tvare, pier a hrdla, alebo mdlobami (anafylakticka reakcia, angioedém).

- zozltnutie koze (zltacka), inava, svrbenie, bleda stolica, tmavy moc, citlivé brucho alebo
nechutenstvo. Toto st priznaky poskodenia pecene, ktoré mdze viest' k zlyhaniu pecene.

- zavazné kozné reakcie, ako su: bolestivé pl'uzgiere na kozi, ustach, perach, o¢iach
a genitaliach (priznaky zriedkavej alergickej reakcie nazyvanej Stevensov-Johnsonov syndrom
alebo az olupovanie koze (toxicka epidermalna nekrolyza).

- Cervena, Supinata vyrazka s hrbol¢ekmi pod koZou a s pluzgiermi, ¢o su priznaky zavaznej
koznej reakcie (exantémova pustoloza).

- oneskorend alergickéa reakcia s priznakmi, ktoré zahtnaju vyrazku, opuch tvare, horacku,
opuch Zliaz a nezvycajné vysledky krvnych testov (liekova vyrazka s eozinofiliou
a so systémovymi symptomami — DRESS).

- bolest svalov alebo slabost’, ktoré st priznakmi rabdomyolyzy (nadmerny rozpad svalovych
tkaniv), ¢o moze viest’ k poskodeniu obliciek.

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Casté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b

- nespavost’,

- bolest” hlavy, zmeny vo vnimani chuti,

- hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie, zaZivacie problémy (dyspepsia), bolest’ brucha
- nezvyc¢ajné vysledky vySetreni pecene,

- vyrazka, nadmerné potenie (hyperhidroza).
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Menej casté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 osob

- infekcie napr. zaludku a Creva, zapal v ustach (hubové infekcie), vaginalne infekcie,

- nizka hladina bielych krviniek v krvi, nizky pocet urCitého typu bielych krviniek (neutropénia),
zvySeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytémia) a urcitého typu bielych krviniek
(eozinofilia),

- precitlivenost’

- strata chuti do jedla, znizen4 chut do jedla

- nervozita, uzkost’,

- zavrat, ospalost’, tras,

- zvonenie v usiach, zavrat (pocit tocenia sa) a zhorSeny sluch,

- zmeny v srdcovom rytme, pocit busenia srdca (palpitacie),

- krvacanie z nosa (epistaxa),

- zapal v ustach (stomatitida), zapal jazyka (glositida), zapal zaltidka (gastritida), zavazna nie
Castd bolest’ konecnika (proktalgia), zapcha, sucho v tstach, grganie, vetry, nadmerné mnozstvo
plynu v zaludku, névrat zalidkovych kyselin do pazerdka (GERD),

- znizeny alebo zastaveny prietok ZI¢e (cholestaza), zapal peCene (hepatitida),

- svrbenie, zihl'avka, vznik malych a ¢ervenych flakov na kozi (makulopapularna vyrazka),

- bolest’ svalov (myalgia), svalové zasklby a kfce,

- hortcka, bolest’ na hrudniku, nevol'nost, inava, slabost’ (asténia), zimnica,

- zmeny Vv krvnych testoch (hladiny enzymov ALP — alkalicka fosfataza, LDH -
laktatdehydrogenaza).

Nezndme: frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov

- infekcia koze (erysipel),

- zavazné zniZenie poctu bielych krviniek, ¢o tvori vys$siu pravdepodobnost’ vyskytu infekcii
(agranulocytdza),

- znizenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

- neobvyklé sny, stav zmétenosti, dezorientécie, videnie alebo pocutie neexistujucich veci
(halucinacie), psychické poruchy, depresia, mania,

- strata chuti, porucha ¢uchu, strata ¢uchu, kf¢e prejavujice sa silnym trasenim Casti tela alebo
celého tela,

- pocit palenia, mrav¢enia, ,

- strata sluchu,

- nepravidelny tep srdca alebo zrychleny tep srdca,

- krvacanie, zvysenie hodndt pri vySetreni krvacavosti,

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu), jazyka a zmeny farby jazyka a zubov,

- akné, lickova vyrazka,

- zapal obliciek, zlyhanie obliciek,

- zvySené riziko krvacania, zmeny farby mocu.

Ak vaSmu dietat'u pocas uzivania Fromilidu robili krvné testy, je mozné, Ze tieto preukazali zvySené
hodnoty peceniovych enzymov, zmeny v krvnom obraze alebo zmeny inych laboratérnych hodnot.
Moéze sa tiez zaznamenat’ pritomnost’ bielkoviny v moci.

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 u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné cetrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fromilid

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/02226-Z1B, 2021/01357-Z1B

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti suspenzie po priprave
Pripraventl suspenziu mozete pouzivat’ 14 dni, ak sa uchovava pri teplote do 25°C a chrani pred
svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fromilid obsahuje

- Liecivo je klaritromycin.

- 5 ml peroralnej suspenzie (1 strickacka) obsahuje 125 mg klaritromycinu.

- Dalsie zlozky su: karbomér, povidon (E 1201), ftalat hypromeldzy, mastenec (E 553b),
panensky ricinovy olej, xantanova guma (E 415), bananova prichut’ (obsahuje tiez sacharézu),
kyselina citronova (E 330), sorbat draselny (E 202), koloidny oxid kremi¢ity bezvody (E 551),
oxid titanicity (E 171) a sachardza.

- Pozri Cast’ 2 ,,Fromilid obsahuje sacharozu®.

Ako vyzera Fromilid a obsah balenia

Fromilid 125 mg/5 ml granulat na peroralnu suspenziu je biely az takmer biely, jemny nerovnomerny
granulat s bananovou prichut'ou. Pripravena peroralna suspenzia je zltobiela a rovnoroda suspenzia s
bananovou vénou.

Fromilid je dostupny v skatul’ke:

25 g granulatu na pripravu 60 ml peroralnej suspenzie v sklenenej flaske jantarovej farby triedy III s
plastovym uzaverom; priloZena je peroralna plastova peroralna striekacka s rozsahom 1 ml az 5 ml,
delena po 0,2 ml a 1,25 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

KRKA Slovensko, s.r.0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava, info.sk@krka.biz, 02/571 04 501

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.


mailto:info.sk@krka.biz

