sp.zn.: sukls100343/2014, sukls100344/2014

Ptibalova informace: informace pro pacienta

FROMILID 250, potahované tablety
FROMILID 500, potahované tablety
clarithromycinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

1.

Co je pripravek Fromilid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fromilid pouzivat
Jak se piipravek Fromilid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fromilid uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Fromilid a k ¢emu se pouZiva

Fromilid je antibiotikum ze skupiny makrolidd urcené k 1é¢bé infeknich onemocnéni zpisobenych
bakteriemi, které jsou na ptipravek citlivé.

Fromilid se uziva pfi:

infekcich hornich cest dychacich (zdnét mandli a hltanu, zanét stfedniho ucha, akutni zanét
vedlej$ich nosnich dutin),

infekcich dolnich cest dychacich (akutni zanét pradusek, akutni op€tovné vzplanuti chronického
zanétu pradusek, zanét plic ziskany z prostredi a atypicky zanét plic),

infekcich kiize a meékkych tkani,

infekcich vyvolanych mykobakteriemi (M. avium complex, M. kansasii, M. marinum, M.
leprae),

prevenci téchto infekei u pacientti s AIDS,

eradikaci H. pylori u pacient s viedovou chorobou zaludku a dvanactniku (vzdy v kombinaci s
jinymi léky).

Ptipravek Fromilid tablety je urcen pro dosp€lé a déti starsi nez 12 let.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Fromilid pouZzivat

NepouZivejte piipravek Fromilid

jestlize jste alergicky(a) na klarithromycin nebo na jina antibiotika ze stejné skupiny nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi (hypokalemii),

jestlize mate zavaznou poruchu ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min),
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jestlize mate zavaznou poruchou jater v kombinaci s poruchou funkce ledvin,

jestlize uzivate léky na vysokou hladinu cholesterolu (napt. lovastatin nebo simvastatin),
jestlize Vy a/nebo Vase rodina trpite srde¢nimi potiZzemi, které by mohly vést k vazné srde¢ni
arytmii (syndrom prodlouzeni QT intervalu),

jestlize jiz uzivate néktery z nasledujicich léku:

- ergotamin nebo dihydroergotamin (na l1écbu migrény),

- cisaprid (na Zaludecni potize),

- pimozid (na lécbu dusevnich onemocnéni),

- terfenadin nebo astemizol (na 1é€bu senné rymy nebo alergie).

- tikagrelor (na fedéni krve) a ranolazin (na 1écbu anginy pectoris),

- kolchicin (na dnu).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Fromilid se porad’te se svym lékafem:

jestlize trpite zdvaznym onemocnénim ledvin,

jestlize trpite onemocnénim jater,

jestliZe trpite myasthenii gravis,

jestlize jiz uzivate kolchicin, protoze by to mohlo zplsobit vazné nezadouci ucinky,

dlouhodobé uzivani pfipravku Fromilid mize vést k nadmérnému rlstu odolnych bakterii
(superinfekce),

jestliZe trpite onemocnénim srdce,

jestlize mate zpomalenou srde¢ni ¢innost (bradykardii),

jestlize mate nizkou hladinu hot¢iku v krvi,

jestlize trpite porfyrii, neméli byste klarithromycin uzivat,

jestlize je Vase dit¢ mladsi 6 mésicii nebo je infikovano bakteriemi Mycobacterium avium
complex a je mladsi nez 20 mesicti, nebyly provedeny zadné studie s touto skupinou déti.

V piipad¢ pretrvavajiciho nebo tézkého prijmu, vyskytujiciho se béhem nebo po uzivani piipravku
Fromilid, se ihned porad’te se svym lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fromilid
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinek 1écby mtze byt ovlivnén, jestlize je ptipravek Fromilid soucasné uzivan s dal$imi léky. Proto
mize byt nutné upravit davkovani, zavést dal$i preventivni opatieni nebo v nékterych piipadech
piestat uzivat néktery z 1ékl. To plati zejména o nasledujicich 1é¢ivych piipraveich:

karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, valproat (1éky na epilepsii),

theofylin (na 1é¢bu astmatu),

warfarin (na fedéni krve),

ergotamin nebo dihydroergotamin (na migrénu),

triazolam, midazolam nebo alprazolam (sedativa),

disopyramid, digoxin, chinidin nebo verapamil (na [é¢bu poruchy srde¢niho rytmu),
statiny (na lé¢bu vysoké hladiny cholesterolu),

pimozid (na schizofrenii nebo jina dusevni onemocnéni),

flukonazol nebo itrakonazol (na plisiiové infekce),

rifabutin, rifampicin (antibiotika (i¢inna na n€které infekce),

etravirin, efavirenz, nevirapin, zidovudin, atazanavir nebo sachinavir (1éky na HIV),
cyklosporin, sirolimus nebo takrolimus (pomahaji po transplantaci organtl),
terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergie),

cisaprid nebo omeprazol (na Zalude¢ni potize),

aminoglykosidova antibiotika, napfiklad gentamicin, streptomycin (na 1écbu nékterych
bakterialnich infekci),

amlodipin, diltiazem (na vysoky krevni tlak),

tolterodin (na onemocnéni mo¢ového méchyie),
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- inzulin nebo peroralni antidiabetika (na cukrovku),

- ttezalka teckovana (rostlinny 1é¢ivy prostredek),

- cilostazol (na zlepSeni toku krve v nohach),

- methylprednisolon (na zanétliva onemocnéni),

- sildenafil, tadalafil nebo vardenafil (na erektilni dysfunkci),
- vinblastin (pro 1é¢bu rakoviny).

Piipravek Fromilid s jidlem a pitim
Fromilid miizete uzivat bez ohledu na pfijem potravy. Tabletu polykejte celou a zapijte nejméne
polovinou sklenice tekutiny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Bezpecnost uzivani ptipravku Fromilid béhem téhotenstvi nebyla vyhodnocena, méla byste ho tedy
uzivat pouze v ptipadech zcela ziejmé potteby, kdy je prospeéch pro matku vyssi nez riziko pro plod.

Kojeni se nedoporucuje béhem 1é¢by piipravkem Fromilid.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Fromilid mtze zplUsobovat zmatenost, dezorientaci nebo zavraté, kieCe, paniku nebo zmény ve
vnimani reality nebo vidéni véci, které neexistuji. Pied fizenim dopravnich prosttedkl a obsluhou
stroji se ujistéte, Ze nejste ptipravkem ovlivnéni.

3. Jak se pripravek Fromilid uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Piesné davkovani uréi 1ékafr.

Dospéli a déti starsi nez 12 let obvykle uzivaji 1 tabletu ptipravku Fromilid 250 kazdych 12 hod. K
1é¢b¢ sinusitidy, jinych zavaznych infekei a v pfipadech, kdy infekénim patogenem je Haemophilus
influenzae, se podava 1 tableta ptipravku Fromilid 500 kazdych 12 hod.

K vymyceni (eradikaci) H. pylori se podava 1 tableta ptipravku Fromilid 250 nebo 1 tableta pitipravku
Fromilid 500 dvakrat denn¢ po dobu 7 dnti, spolu s jinymi 1éky.

K 1é¢b¢ a prevenci rozsifeni infekce bakteriemi Mycobacterium avium complex se podava 1 tableta
ptipravku Fromilid 500 kazdych 12 hod. Davkovani je mozno zvysit, 1écba je dlouhodoba. Maximalni
denni davka je 2 g klarithromycinu.

Doba trvani 1éCby je obvykle 6 az 14 dnil.
Pouziti u déti

Déti mladsi 12 let obvykle uzivaji jinou formu piipravku.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pfi mimé a sttedn€ zadvazné poruse jaternich funkci a soucasné pfi normalni funkei ledvin neni nutna
uprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

v v vr

Fromilid potahované tablety
Tablety se nesm¢ji lamat. Polykaji se celé a zapijeji se nejméné polovinou sklenici tekutiny.
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Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Fromilid, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku se porad'te s I¢kaiem.
V ptipadé€ piredavkovani se obvykle objevi zvraceni a bolesti bficha, bolesti hlavy a zmatenost.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Fromilid
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky milze mit i tento piipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou tfidény do nasledujicich skupin dle cetnosti:

Velmi Casté: Postihuji vice nez 1 uzivatele z 10
Casté: Postihuji 1 az 10 uZivatelti ze 100
Méné Casté: Postihuji 1 az 10 uzivateld z 1 000
Vzicné: Postihuji 1 az 10 uzivateld z 10 000
Velmi vzacné: Postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000
Neni znamo: Cetnost z dostupnych tidajii nelze uréit

Casté

- nespavost

- bolesti hlavy, zména ¢ichu

- prijem, nevolnost, poruchy traveni (dyspepsie), bolesti biicha
- abnormalni vysledky jaternich testt

- vyrazka, zvySené poceni (hyperhidroza)

Meéné casté

- infekce napft. zaludku, zazivaciho traktu, zdnét v ustech, vaginalni infekce

- snizena hladina bilych krvinek, anémie a jiné poruchy spojené s bilymi krvinkami

- snizena chut’ k jidlu

- nervozita, uzkost, kiik

- z4vraté, nespavost, tfes

- usni Selest, zavraté (pocit to¢eni se) a poruchy ucha

- zmeény srdec¢niho rytmu, pocit buseni srdce (palpitace)

- krvaceni z nosu

- zanét sliznice dutiny Ustni (stomatitida), jazyka (glositida), zaludku (gastritida), silna bolest
kone¢niku (proktalgie), zacpa, sucho v uUstech, fihani, vétry, nafouknuti bficha, zvraceni,
zpétny tok Zzaludec¢nich kyselin do jicnu (GERD), porucha toku Zluci (cholestaza), zanét jater
(hepatitida)

- svédeni, koptivka, vyskyt malych ¢ervenych flicki na kiizi (makulopapularni vyrazka)

- bolest svali (myalgie), Skubani a kiece ve svalech

- horecka, bolest na hrudi, nepfijemné pocity (nevolnost), inava (vycCerpani), slabost (astenie),
zimnice

- zmény ve slozeni krve (pozorovano z krevnich testi)

Neni znamo

- zavazny nebo dlouhotrvajici prijem, mozny s vyskytem krve nebo hlenu (pseudomembrandzni
kolitida), infekce ktize (erysipel, erythrasma)

- zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvySuje pravdépodobnost infekce (agranulocytdza)
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- nedostatek krevnich desticek (trombocytopenie)

- vazné alergické reakce zplsobujici obtize pti dychani, otok obli¢eje, Ust a hrdla nebo zavraté
(anafylakticky Sok, angioedém)

- Spatné sny, zmatenost, dezorientace, vidéni a slySeni véci (halucinace), psychoza, deprese

- kieCe, ztrata chuti k jidlu, porucha ¢ichu

- mravenceni nebo necitlivost v rukou ¢i nohou

- ztrata sluchu

- nepravidelny tlukot srdce, zrychleny tlukot srdce

- krvaceni

- zanét slinivky bfisni, zmény barvy jazyka a zubi

- zezloutnuti kiize a jiné poruchy funkce jater

- vazna onemocnéni provazena puchyfi na kizi, ustech, oCich a genitaliich (Stevens-Johnsontv
syndrom)

- vazna onemocnéni provazena olupovanim kize (toxicka epidermalni nekrolyza), akné,
polékova vyrazka

- abnormalni svalovy rozpad, ktery mtize zptisobovat ledvinové potize (rhabdomyolyza), bolest
nebo slabost ve svalech (myopatie)

- selhani ledvin

- zvysené riziko krvaceni, zmény barvy moci

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fromilid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Fromilid 250, Fromilid 500: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fromilid obsahuje

Fromilid 250, potahované tablety

Fromilid 500, potahované tablety

- Lécivou latkou je clarithromycinum.
Jedna potahovana tableta obsahuje clarithromycinum 250 mg nebo 500 mg.

- Dalsimi slozkami potahovanych tablet 250 mg a 500 mg jsou kukufiény Skrob,
mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemiéity, pfedbobtnaly Skrob, draselna sul
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polakrilinu, mastek (E553b) a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, mastek
(E553b), barvivo zluty oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171) a propylenglykol (E1520) v
potahové vrstve.

Jak pripravek Fromilid vypada a co obsahuje toto baleni
Fromilid 250 a 500 jsou svétle hnédozluté, ovalné a bikonvexni potahované tablety.

Velikost baleni:
Fromilid 250: 14 tablet po 250 mg
Fromilid 500: 14 tablet po 500 mg

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79/192

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

SoubéZny dovozce
Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.9.2014

Podrobné informace o tomto 1éCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv (www.sukl.cz).
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