Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04340-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Lekoklar XL 500 mg tablety s riadenym uvol’'fiovanim
klaritromycin

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

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lekoklar XL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lekoklar XL
Ako uzivat’ Lekoklar XL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lekoklar XL

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1.  Co je Lekoklar XL a na ¢o sa pouZiva

Lekoklar XL je antibiotikum, ktoré patri do skupiny makrolidov. Klaritromycin zabranuje rastu urcitych
baktérii.

Lekoklar XL sa pouziva u dospelych a dospievajtcich starSich ako 12 rokov a s hmotnostou nad 30 kg na
liecbu bakteridlnych infekcii hornych dychacich ciest (zapal prinosovych dutin a zépal sliznice hltana)

a na liec¢bu bakterialnych infekcii dolnych dychacich ciest (akutny zapal priedusiek, akitne zhorSenie
chronického zapalu priedusiek a zapal pl'ic).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lekoklar XL

Neuzivajte Lekoklar XL

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

- ak mate zavaznu poruchu funkcie oblic¢iek

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

- ak uzivate:
- ergotové alkaloidy (ergotamin, dihydroergotamin - na lie¢bu migrény)

domperidon, cisaprid (na liecbu traviacich tazkosti), pimozid (na lie€bu psychickych porach),

terfenadin alebo astemizol (na liecbu alergie), pretoze ich kombinacia s klaritromycinom

moze sposobit’ zdvazné poruchy srdcového rytmu

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

- lovastatin alebo simvastatin (na zniZenie vysokej hladiny cholesterolu)

- tikagrelor (na lie¢bu taZkosti spdsobenych krvnymi zrazeninami a kOrnatenim tepien)
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- ranolazin (na liecbu anginy pektoris — bolesti na hrudniku spdsobenej znizenym tokom krvi do
srdca)

- kolchicin (na liecbu dny)

- peroralne (cez Gsta) podavany midazolam

- liek obsahujtci lomitapid

ak vy alebo niekto z vasej rodiny ma alebo niekedy mal poruchu srdcového rytmu (ventrikularnu

srdcovu arytmiu, vratane torsades de pointes) alebo nezvyCajny zaznam na elektrokardiograme

(EKG, zaznam elektrickej aktivity srdca) nazyvany ,,syndrém dlhého intervalu QT*

ak trpite zdvaznym zlyhédvanim pecene v kombinacii s poruchou funkcie oblic¢iek

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lekoklar XL, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste tehotna alebo dojcite

ak mate alebo ste mali poruchu funkcie obliciek alebo pecene

ak mate alebo ste niekedy mali problémy so srdcom

ak uzivate lieky proti cukrovke

ak uzivate lieky proti zrazaniu krvi

ak mate zdvazné ochorenie svalov nazyvané myasthenia gravis

ak uzivate lieky na zniZenie hladiny cholesterolu napr. lovastatin, simvastatin, lomitapid, ktoré sa
nesmu uzivat’ s lickom Lekoklar XL. Pozri Cast’ ,,Neuzivajte Lekoklar XL*.

ak uzivate lieky na upokojenie napr. alprazolam, triazolam, midazolam. Lekoklar XL sa nesmie
subezne uzivat’ s peroralne podavanym midazolamom. Pozri Cast’ ,,Neuzivajte Lekoklar XL

ak uzivate kolchcin. Lekoklar XL sa nesmie stibezne uzivat’ s kolchcinom. Pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte
Lekoklar XL

Pocas liecby liekom Lekoklar XL
Ak sa u vas pocas uzivania tohto lieku vyskytni nasledujice prejavy, okamzite vyhl'adajte svojho lekara:

zavazna alebo pretrvavajuca hnacka. V niektorych pripadoch sa méze rozvinat
pseudomembranozna kolitida (zavazny zapal hrubého ¢reva). Pozri Cast’ 4.

priznaky poskodenia pecene. Pozri ¢ast’ 4. Pocas uzivania klaritromycinu boli hlasené pripady
poruchy funkcie pecene, vratane zvySenia hodnot hepatalnych enzymov, zapal pecene so zltackou
alebo bez nej. Tato porucha funkcie méze byt zdvazna a zvycajne ustipi po ukonceni liecby.
kozna vyrazka; moze ist’ o zavazné kozné neziaduce reakcie: aktitna generalizovana exantémova
pustuldza (AGEP), Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, lickova
vyrazka s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (DRESS). Pozri Cast’ 4.

svalova slabost’, moze ist’ o prejav rabdomylyzy - ochorenie svalov. Pozri Cast 4.

Iné lieky a Lekoklar XL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektore lieky mozu ovplyvitovat’ G¢inok Lekoklaru XL alebo Lekoklar XL méze ovplyvnit’ ich ucinok.
Medzi takéto lieky patria:

terfenadin, astemizol, cilostazol (na lieCbu alergie), pimozid (na lie¢bu psychickych poruach),
domperidon a cisaprid (na liecbu niektorych typov traviacich tazkosti), ergotaminové derivaty (na
liecbu niektorych ochoreni srdca alebo liecbu migrény) (pozri €ast’,,Neuzivajte Lekoklar XL*)
alprazolam, triazolam, midazolam (sedativa). Lekoklar XL sa nesmie siibezne uzivat' s peroralne
podavanym midazolamom. Pozri ¢ast’ ,,NeuZzivajte Lekoklar XL

lovastatin, simvastatin a lomitapid (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Lekoklar XL*) a iné licky na zniZenie
hladiny cholesterolu v krvi
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. digoxin (na srdce), teofylin (ul'ah¢uje dychanie), kumariny ako warfarin alebo iné antikoagulancia,
napr. dabigatran, rivaroxaban, apixaban (na zriedenie krvi)ibrutinib (na lie¢bu rakoviny)
cyklosporin, sirolimus, takrolimus (na potla¢enie imunity pri transplantacii organov)
rifampicin, rifabutin, rifapentin (na liecbu niektorych infekcii)

efavirenz, nevirapin (antivirotika na lie¢bu niektorych virusovych infekcif)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (na liecbu epilepsie)

kvetiapin (na liecbu dusevnych portch)

I'ubovnik bodkovany

ritonavir, atazanavir, sachinavir (na liecbu niektorych virusovych infekeii)

zidovudin (na lieCbu niektorych virusovych infekcii)

chinidin alebo dizopyramid (na lie¢bu niektorych ochoreni srdca)

valproat (na liecbu epilepsie)

omeprazol (na liecbu ochoreni zaludka)

tolterodin (pouziva sa pri potrebe ¢astého mocenia)

ranolazin, (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Lekoklar XL*)

betalaktamové antibiotika, linkomycin, klindamycin (na liecbu niektorych infekcii)
metylprednizolon (protizapalové liec¢ivo)

sildenafil, tadalafil, vardenafil (pouzivany pri poruchach erekcie)

vinblastin (protinadorové liecivo)

kolchicin (na liecbu dny), (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Lekoklar XL*)

itrakonazol (na lie¢bu hubovych infekcii)

verapamil, amlodipin, diltiazem (na lie¢bu vysokého krvného tlaku a srdcovych ochoreni)
etravirin (na lie¢bu infekcie vyvolanej virusom HIV)

nateglinid, repaglinid (na liecCbu cukrovky, znizuju hladinu glukézy v krvi) alebo inzulin

Lekoklar XL a jedlo, napoje a alkohol
Lekoklar XL mozete uzivat nezavisle od jedla.
Pocas liecby Lekoklarom XL nesmiete pozivat’ alkoholické napoje.

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 zac¢nete uzivat’ tento liek. Bezpe¢nost’ uzivania Lekoklaru XL pocas
tehotenstva a dojcenia nie je znama. Nedaju sa vylucit’ mozné neziaduce u€inky na nenarodené diet’a.
K dispozicii nie su udaje o ucinku klaritromycinu na plodnost’ u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st k dispozicii tdaje o u¢inkoch Lekoklaru XL na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, musite vziat’ do uvahy moznost’ vyskytu
zavratov, pocitov toCenia sa, zmatenosti a poruchy orientacie, ktoré sa mdzu pocas lieCby objavit’.
ZhorsSenie zraku a rozmazané videnie mozu mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat’ Lekoklar XL

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

Davku Lekoklaru XL a dizku lie¢by vam uréi lekar.



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04340-Z1A

Dospeli a dospievajuci (12 rokov a starsi)
Odporucana davka je jedna tableta denne (500 mg).
V pripade zavaznych infekcii sa denna davka mdze zvysit na 500 mg dvakrat denne.

Deti mladSie ako 12 rokov
Lekoklar XL nie je vhodny na liecbu u deti mladsich ako 12 rokov s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 30
kg. Pre tychto pacientov su dostupné iné liekové formy, napr. suspenzie.

Pre deti s telesnou hmotnostou vyssou ako 30 kg sa pouziva davka pre dospelych a dospievajucich.

Starsi pacienti
Davka ako u dospelych.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Vas lekar vam moéze upravit’ davku.
Pozrite si Casti ,,Neuzivajte Lekoklar XL a ,,Upozornenia a opatrenia“.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate poruchou funkcie pecene, lekar zvazi davku tohto lieku a i je pre vas jeho uzivanie vhodné
Pozrite si Casti ,,Neuzivajte Lekoklar XL a ,,Upozornenia a opatrenia“.

Obvykla dizka lie¢by je 6 az 14 dni.
Pri infekciach sposobenych betahemolytickymi streptokokmi ma liecba trvat’ najmenej 10 dni, aby sa
predislo komplikdcidm ako reumaticka horucka a glomerulonefritida (zapal obliciek).

Ak uzijete viac Lekoklaru XL, ako mate
V pripade predavkovania sa obvykle vyskytnu traviace t'azkosti.
Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo tabliet, ako ste mali, ihned” vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Lekoklar XL

Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, uzite d’alSiu davku vo zvyCajnom Case a potom pokracujte v predpisanej
lie¢be. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Lekoklar XL

Je veI'mi dolezité, aby ste tento liek uzivali presne tak, ako vam povedal vas lekar. Liecbu Lekoklarom
XL bez stihlasu lekara nesmiete prerusit’. Inak sa mozu priznaky vratit’.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedl'ajSie ucinky:

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
Ak mate niektory z nasledujucich priznakov, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizsie zdravotnicke
zariadenie:
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silné zavraty alebo mdloby, nahle tazkosti s dychanim, s prehitanim a poruchy regi, opuch pier,
jazyka, tvare a krku (angioedém), Co su prejavy anafylaktickej reakcie (zdvazna, nahla alergicka
reakcia).

zavazna alebo svrbiva kozné vyrazka (SCAR, severe cutaneous adverse reaction), osobitne

v pripadoch, ak sa vyskytnl pl'uzgiere a bolest’ o¢i, tst alebo genitalii. M6Zze byt prejavom
zavaznych koznych ochoreni (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza,
liekova vyrazka s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi).

ihned’ vyhladajte lekdra, ak sa u vas vyskytne zdvazna kozna reakcia: Cervend, Supinatd vyrazka s
hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustul6za).

ak sa u vas pocas liecby alebo po nej objavi zavazna hnacka pretrvavajica dlhsi ¢as alebo

s pritomnost’ou krvi v stolici, s bolest'ami brucha alebo horackou - pseudomembrandzna kolitida
(zépal hrubého creva).

nechutenstvo, Zltacka, tmavé zafarbenie moc¢u, svrbenie alebo bolestivé brucho, ¢o s prejavy
ochorenia pecene.

psychotické poruchy, stav zmitenosti, pocit odcudzenia k okoliu alebo k vlastnej osobe
(depersonalizacia), depresia, porucha orientacie, halucinacie.

silna bolest’ v brusnej dutine a v chrbte - zapal pankreasu.

svalova slabost’, bolesti svalov, tmavy mo¢ - mozu byt prejavmi rabdomyolyzy, myopatie (ochorenie
svalstva).

Dalsie vedlajsie uginky:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

nespavost’,

zmeny chuti alebo porucha vnimania chuti,

hnacka, nevolnost’, vracanie, porucha travenia, bolest’ brucha,
zmeny vo vysledkoch testov funkcie pecene,

nadmerné potenie,

vyrazka,

bolest’ hlavy.

Menej ¢asté vedlajSie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

kvasinkové infekcie ust alebo posvy,

gastroenteritida (zapal sliznice zalidka a Criev),

zmeny krvného obrazu (zniZena alebo zvySena hladina ur€itych druhov bielych krviniek),
precitlivenost’,

nechutenstvo, znizena chut’ do jedla,

uzkost’, nervozita,

z4vraty, tras

ospanlivost’,

pocit tocenia sa, poruchy sluchu, hucanie v usiach,

poruchy srdcového rytmu (predizeny QT interval), bisenie srdca,

krvacanie z nosa,

gastroezofagealny reflux (poskodenie sliznice pazeraka, sposobené spatnym navratom zalidocnej
kyseliny do pazeraka),

zapal Gstnej dutiny, jazyka alebo sliznice zalidka, bolest’ kone¢nika, zapcha, sucho v ustach,
plynatost’, grganie, abdominalna distenzia (naduvanie),

zvyS$enie hladin urcitych pecenovych enzymov,

svrbenie, zihl'avka,

bolest’ svalov,

horacka,
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- telesna slabost, triaska.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- eryzipel (,,ruza®, bakteridlna infekcia koze, ktora je okrem Cerveného sfarbenia tvare sprevadzana
horuckou),

- zmeny krvného obrazu (znizeny pocet ur¢itého druhu bielych krviniek, znizena hladina krvnych
dosticiek),

- nezvycajné sny,

- zachvaty,

- strata chuti, porucha ¢uchu, strata ¢uchu,

- parestézia (mravcenie),

- hluchota,

- poruchy srdcového rytmu,

- krvacanie,

- zmena zafarbenia jazyka, zmena zafarbenia zubov,

- akné,

- zlyhanie obliciek, zapal oblic¢iek, zmeny zafarbenia mocu,

- prediZenie ¢asu zrazania krvi,

- zhorSenie zraku, rozmazané videnie.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€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. Vedl'ajSie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsSich u¢inkov
mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lekoklar XL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lekoklar XL obsahuje

- Liecivo je klaritromycin.

Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 500 mg klaritromycinu.

- Dalsie zlozky st hydroxypropylmetylceluléza, glycerol-tribehenat, povidon, mikrokrystalicka
celuldza, kyselina stearova, koloidny oxid kremicity, stearat vapenaty, mastenec, polysorbat 80,
hydroxypropylceluloza, makrogol 400, zIty oxid zelezity E 172, oxid titani¢ity E 171, vanilkova
aroma.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Lekoklar XL a obsah balenia

Lekoklar XL su svetlookrové az zIté ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s riadenym
uvolfiovanim, na jednej strane je vyryté ,,500%, na druhej strane ,,CXL*.

Liek je dostupny v blistrovom baleni po 5, 7, 10 a 14 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobca

S.C. Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A
540472 Targu Mures
Rumunsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.



