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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

KLACID SR
500 mg
Tablety s fizenym uvoliiovanim
(Clarithromycinum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité informace.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

NS

1.

Co je pripravek KLACID SR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek KLACID SR uZivat
Jak se pripravek KLACID SR uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek KLACID SR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK KLACID SR A K CEMU SE POUZIVA

Léciva latka ptipravku KLACID SR patii do skupiny makrolidovych antibiotik se stfedné Sirokym
spektrem uCinku na ridzné bakteridlni druhy. Jeho ucinek je dan schopnosti blokovat tvorbu
bakterialnich bilkovin, coz vede k zastaveni mnoZeni bakterii.

KLACID SR je urcen k 1écbé dospélych a déti od 12 let, ktefi trpi infekcemi zptsobenymi plivodei
citlivymi k tomuto ptipravku.

Mezi hlavni indikace patfi:

infekce hornich cest dychacich (napf. zanét nosohltanu a zanét vedlejsich nosnich dutin)
infekce dolnich cest dychacich (napt. zanét prudusek, zapal plic)
infekce kiize a meékkych tkani (napt. folikulitida, celulitida, erysipel)

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK KLACID SR
UZIVAT

Neuzivejte piipravek KLACID SR

jestlize jste alergicky(a) na 1écivou latku nebo na jina makrolidova antibiotika nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodg 6)

jestlize uzivate a jakykoliv z nasledujicich 1éku: astemizol, cisaprid, pimozid, terfenadin,
ergotamin, dihydroergotamin, kolchicinem, tikagrelorem nebo ranolazin

jestlize se u Vas vyskytlo prodlouzeni QT intervalu (zmé€na na EKG) a komorové arytmie
(nepravidelnost srde¢ni akce postihujici funkci srde¢nich komor)

jestlize mate sniZzenou hladinou drasliku v krvi (hypokalemie)
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e jestlize uzivate se statiny (Iéky urCené na sniZeni hladiny cholesterolu v krvi)
jestliZe trpite zavaznym selhdnim jater a soucasné poruchou funkce ledvin

e jestlize mate zdvaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min). Tito
pacienti mohou uzivat KLACID 250 (tablety s okamzitym uvolniovanim 1é¢ivé latky)

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku KLACID SR se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.

Pripravek je prednostné vylucovan jatry a ledvinami. ZvySené opatrnosti je tieba pii uzivani ptipravku
pacienty s poruchou funkce jater a ledvin.

Podavani ptipravku KLACID SR muze ptechodné ovlivnit vysledky laboratornich vySetfeni jaternich
testd.

Pokud se u vas vyskytnou pfiznaky, jako je nechutenstvi, Zloutenka, tmavé zabarveni moci, svédéni na
ktzi ¢i zvySena citlivost v pravé poloviné bficha, pfestante uzivat piipravek KLACID SR a navstivte
svého lékare, nebot’ se miize jednat o znamky poSkozeni funkce jater.

Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych Casovych intervalech podle doporuceni lékate. I pti rychlém
ustupu obtizi je nezbytné, aby byla dodrZena celkova predepsana doba uzivani!

Pti vynechani jedné nebo vice davek se o dal§im postupu porad’te s 1ékarem.

Pti uzivani prakticky vSech antibakteridlnich 1é¢iv byly hladSeny prijmy, z nichZz nékteré mohou byt
zavazné a vyskytovat se i po dvou mesicich od ukonceni 1écby. Pokud se u vas v souvislosti s [é¢bou
pripravkem Klacid SR vyskytne prijjem, kontaktujte, prosim, svého 1ékate.

Léciva uzivana pii AIDS: Ptipravek Klacid SR nesmi byt v davkach vyssich nez 1000 mg denné
uzivan spolu s inhibitory proteazy.

U pacientil trpicich vazné€jSim onemocnénim srdce, jako je poSkozeni koronarnich artérii, zdvazna
srdecni nedostatecnost nebo u pacientil se srdecni frekvenci pod 50 tepi/minutu, pacientt s velmi
nizkou hladinou drasliku nebo hot¢iku v krvi, mize dojit k pfechodnym zménam na EKG
(prodlouzeni QT intervalu).

Uziti jakychkoliv antibiotik mtze vést ke vzniku mikroorganismti odolnych na 1é¢bu infekce.
Opatrnosti je také zapotiebi u pacientll se zavaznou poruchou funkce ledvin.

Pti 1écbeé infekce kiize nebo mékkych tkani je tfeba vzdy provést test citlivosti ptivodeil téchto
onemocnéni ke klarithromycinu. Obecné se ptredpokladd, Ze klarithromycin je G¢inny zejména u
infekci, jako jsou erythrasma, acne vulgaris a erysipel.

Pii 1é€b€ pneumonie (zapalu plic) je rovnéz dulezité provést test citlivosti, nebot” né&které

z mikroorganismi mohou byt vici klarithromycinu odolné.

Opatrnosti je zapotiebi pfi soucasném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které plisobi toxicky
na sluchovy systém, predevsim aminoglykosidt (druh antibiotik). Vas Ié¢kar Vas bude sledovat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek KLACID SR

Informujte svého lékare nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které budete uzivat.

Piipravek mize ovliviiovat ucinky jinych soucasné uzivanych 1ékd. Prosim, informujte svého 1ékaie o
vsech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobe¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez
1ékat'ského predpisu.

KLACID SR ovlivituje u¢inky 1€k a latek, které se metabolizuji v jatrech, jejichz G¢inky vétSinou
zesiluje.

Pripravek KLACID SR nesmi byt z divodu zivaznych neZiadoucich ucinki uZivan s pripravky,

které obsahuji tyto 1éCivé latky:

e Cisaprid, pimozid, astemizol a terfenadin: wuziti sklarithromycinem mize vést ke
vzniku srde¢nich arytmii (fibrilace, tachykardie, aj.) a zménam na EKG (prodlouzeni QT
intervalu)

e  Chinidin, disopyramid: mohou se vyskytnout arytmie typu torsades de pointes

e Ergotamin, dihydroergotamin: uziti s klarithromycinem mize vést k toxickym projeviim téchto
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1é¢iv, které je znamo jako akutni namelova toxicita (dochazi k ziZeni cév, nedokrveni koncetin ¢i
jinych tkani).

Vliv jinych lé¢ivych pripravkii na klarithromycin:

e LéCiva, kterda indukuji systém cytochromu CYP3A v jatrech (obsahuji 1écivé latky jako napf.
rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital), mohou urychlovat zpracovani klarithromycinu
v organismu, coz muze vést ke snizeni jeho hladiny v séru a tim i k jeho niz8i G€innosti. Stejny
ucinek ma i tiezalka teckovana, proto nema byt s klarithromycinem uZivana.

e Rifabutin: sou€asné uzivani s klarithromycinem mtze vést ke zvySeni rizika ofniho zanétu
(uveitida).

e  [éCivak lecbe infekce HIV:
- Efavirenz, nevirapin: indukuji systém cytochromu P450 v jatrech a tim zvySuji
zpracovani klarithromycinu v organismu, to mtze vést ke snizeni jako hladiny v séru a i k jeho
niz$i ucinnosti.
- Ritonavir: uzivani ritonaviru s klarithromycinem zvysuje ucinek klarithromycinu. Davky
presahujici 1 g/den nemaji byt podavany soucasné s ritonavirem. U pacientl s normalni funkei
ledvin neni nutné davku klarithromycinu snizovat. Pacienti s poruchou funkce ledvin maji
uzivat KLACID 250 s okamzitym uvoliiovanim 1é¢ivé latky (viz Kontraindikace) a je tfeba u
nich zvazit snizeni davek klarithromycinu.

e  Léciva k 1écbé mykobakteridlnich infekei (tuberkuléza, aj.):
- Rifampicin, rifabutin, rifapentin: indukuji systém cytochromu P450 v jatrech a tim
zvySuji zpracovani klarithromycinu v organismu, to mize vést ke snizeni jeho hladiny v séruaik
jeho nizsi tcinnosti.
- Etravirin: mize snizovat ucinek klarithromycinu, zejména pokud je pouzit k 1é¢bé
infekci zpsobenych Mycobacterium avium, je tieba zvazit nasazeni jiného antibiotika.

Utinek klarithromycinu na jiné 1é¢ivé pripravky:

*  Klarithromycin mtze také zvySovat hladiny latek, jako jsou cisaprid, theofylin, karbamazepin,

tolterodin, alprazolam, midazolam, triazolam, methylprednisolon, cyklosporin, disopyramid a

chinidin. Pokud uzivate n€kterou z téchto latek, Vas l1ékar urci, zda je u Vas potieba snizit jejich

davky.

Léciva klécbé arytmii (chinidin, disopyramid): pfi soucasném uziti s klarithromycinem se

vyskytly ptipady arytmii. Pokud uzivate tato 1é¢iva, Vas 1ékat Vam bude kontrolovat EKG.

*  Omeprazol: klarithromycin zvySuje hladiny omeprazolu.

e [écCiva k 1écbé erektilni dysfunkce (sildenafil, vardenafil, tadalafil): je tfeba zvazit snizeni jejich
davek.

e  Theofylin, karbamazepin: je tfeba zvazit snizeni jejich davek.

e  Tolterodin: klarithromycin vyrazn€ zvysuje jeho hladiny, proto je nutné snizit davky tolterodinu.

e Tribenzodiazepiny (alprazolam, midazolam, triazolam): mize dojit k u¢inkim na centralni
nervovy systém (spavost, zmatenost). Vas Iékar Vas bude sledovat.

Jiné lékové interakce:

. Kolchicin: pfi souCasném uzivani klarithromycinu s kolchicinem byly zaznamenany tudaje

o toxicité kolchicinu, zvlasté ve star§im véku, nékteré z téchto ptipadi se vyskytly u pacientd se

selhavanim ledvin (renalni insuficienci).

Digoxin: u¢inek digoxinu miize byt zvySen pii souasném uzivani klarithromycinu, Vas lékar

Vam proto bude hladiny digoxinu kontrolovat.

Zidovudin (1€k k 1é¢b¢ infekce HIV): pokud je nutné soucasné uzivani s klarithromycinem, je

vhodné uzit klarithromycin s okamzitym uvoliiovanim, kde je mozny odstup jednotlivych davek.

Hladiny zidovudinu mohou byt snizeny.

¢  Fenytoin a valproat: klarithromycin mtize zvySovat jejich hladiny, Vas 1ékat Vas bude sledovat.

¢ Inhibitory HMG-CoA reduktazy (napf. lovastatin a simvastatin, 1éky na snizeni cholesterolu): pfti
soucasném uzivani s klarithromycinem se vyskytlo zavazné svalové onemocnéni
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(rhabdomyolyza). Soucasné podani téchto 1é¢iv s klarithromycinem je kontraindikovano (viz bod
2). Pokud musite ze zavaznych divodu uzivat klarithromycin, musite 1é¢bu lovastatinem nebo
simvastatinem prerusit po dobu uzivani klarithromycinu.

e Klarithromycin mize zvySovat U€inek 1€kl ovliviiujicich srazeni krve (napt. warfarin) a tim
zvySovat riziko krvaceni. Pokud tyto léky uzivate, bude zapotiebi sledovat Vas protrombinovy
cas.

* U pacientl trpicich cukrovkou, ktefi uzivaji peroralni antidiabetika (tablety) ¢i inzulin, mtze
dojit k nezddoucimu poklesu hladiny glukézy v krvi. Va§ lékat u Vas proto bude hladinu
glykemie sledovat.

*  Pfi souCasném uzivani itrakonazolu spolu s klarithromycinem mohou byt hladiny obou téchto
1é¢iv zvyseny. Vas 1ékar urci, zda je nutna prava jejich davek.

Obousmérné lékové interakce (vétSinou jsou zvySeny hladiny obou 1é¢iv):

*  Leéciva k 1écbé HIV infekce:
- Atazanavir: Atazanavir miZe, zejména u pacientd s poruchou funkce ledvin, zvySovat
hladiny klarithromycinu v séru. Pokud trpite vaznéjsi poruchou funkce ledvin, Vas 1ékar urci,
zda je u Vas potieba davku klarithromycinu snizit.
- Sachinavir: pfi souasném uzivani sachinaviru spolu s klarithromycinem mohou byt hladiny
obou téchto 1éCiv zvyseny. Vas lékar urci, zda je nutna uprava jejich davek.

e Blokatory kalciovych kanald napt. verapamil, amlodipin, diltiazem (Iéky k 1écbé vysokého
krevniho tlaku): byl pozorovan pokles krevniho tlaku, poruchy srde¢niho rytmu (bradyarytmie) a
zmény v celkovém metabolismu (laktatova acid6za).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Bezpecnost uzivani klarithromycinu béhem téhotenstvi dosud nebyla stanovena. Z tohoto diivodu
musi byt v pribéhu téhotenstvi pro podavani piipravku KLACID SR zvlast' zavazné divody. Lékar
nesmi predepsat klarithromycin téhotnym zendm bez dikladného zvazeni piinost a rizik, zejména
v prvnim trimestru (prvni 3 mésice) t€hotenstvi.

Klarithromycin je vylu¢ovan do mléka. Bezpecnost klarithromycinu pro kojence pfi uziti béhem kojeni

nebyla stanovena.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky klarithromycinu na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
Béhem 1éCby se vSak mohou vyskytovat nékteré nezadouci u¢inky, které mohou schopnost fidit a
obsluhovat stroje ovlivnit. Pacienti museji vzit v potaz pfedev§im moznost vyskytu zdvrati, toceni
hlavy, stavu zmatenosti a dezorientace. Pokud se tyto ptiznaky objevi, maji se fizeni a obsluze stroji
vyhnout.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas Iékar tekl, ze nesnaSite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK KLACID SR UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Vysi denni davky a dobu trvani 1é€by stanovi vzdy lékar podle zavaznosti a typu infekce.

Doporucené davkovani pro dospélé a déti od 12 let je 500 mg (1 tableta) ptipravku KLACID SR
jedenkrat denné spolu s jidlem. Uziti pfipravku KLACID SR nebylo u déti do 12 let véku studovano.
Déti do 12 let by proto mely uzivat formu pediatrické suspenze klarithromycinu (granule pro pfipravu
Lécba obvykle trva 5 - 7 dni, kromé zanctu vedlejSich nosnich dutin a zapalu plic komunitniho ptivodu,
které vyzaduji lé¢bu 7 — 14 dni.
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Pii zavazné poruSe funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min) se Klacid SR nesmi
uzivat. Témto pacientim je mozné podavat tablety klarithromycinu s okamzitym uvolfiovanim 1é¢ivé
latky (viz bod Kontraindikace).

Tablety se polykaji celé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku KLACID SR nez jste mél(a)
Pfi ndhodném poziti vétsiho mnozstvi tablet, a to zejména ditétem, vyhledejte ihned 1ékare!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek KLACID SR
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek KLACID SR
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji se vyskytuji poruchy zazivaciho ustroji, jako pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha,
nadymani, zacpa, prijmy, méné casto pak sucho v ustech a zmény v zabarveni jazyka a navrat potravy
z zaludku do jicnu (projevujici se palenim zahy).

Nezadouci ucinky, jejichz vyskyt je v souvislosti s klarithromycinem pfinejmen$im mozny, jsou
rozdéleny dle nasledujici frekvence vyskytu:

Casté (u vice nez 1 ze 100 a méné nez 1 z 10 pacientii): nespavost, bolesti hlavy, zmény chuti,
prijem, zvraceni, pocit na zvraceni, poruchy traveni, bolesti bficha, zvySeni jaternich enzymu, vyrazka,
zvySené poceni.

Méné casté (u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientii): kvasinkové infekce, poSevni
infekce, snizeni poctu bilych krvinek, snizeni chuti k jidlu, uzkost, zavraté, spavost, ties, poruchy
sluchu, usni Selest, srde¢ni poruchy (buseni srdce, zmény na EKG), poruchy traviciho tstroji (zanét
zaludku, zanéty dutiny Ustni a jazyka, zacpa, sucho v tstech, fihani, plynatost, zanét travici soustavy,
refluxni porucha jicnu (pronikédni kyselého zaludecniho obsahu do jicnu), bolest v oblasti kone¢niku,
kozni reakce (svédéni, vyrazka), bolesti svald, svalové kiece, krvaceni z nosu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): pseudomembrano6zni kolitida (zanét sliznice tlustého
stieva), erysipel (riize), snizeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek, anafylakticka reakce,
angioedém (otok na rtiznych mistech organismu), psychické poruchy (stavy zmatenosti, odcizeni,
deprese, halucinace, abnormdlni sny), kiece, ztrata chuti, zmény nebo ztrata ¢ichu, parestézie (pocity
brnéni, mravenceni), ztrata sluchu, srde¢ni arytmie (poruchy rytmu), krvaceni, zanét slinivky bfisni,
zmény zabarveni jazyka nebo zubti, Zloutenka az selhani jater, kozni alergické reakce (Stevens-
Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, polékova vyrazka), akné, poruchy svald, selhani ¢i
zanét ledvin, zmény zabarveni moci, zvySeni INR, prodlouzeni protrombinového Casu.

U pacientl s poruchami imunity (AIDS, leukemie, aj.) je obecné tézké odlisit nezadouci G¢inky 1éCiva
od znamek zakladniho onemocnéni.

Nezadouci ucinky u déti se v zasadé nelisi od téch, jez byly pozorovany u dospélych pacientu.

Pri pfipadném vyskytu neZadoucich ucinku nebo jinych neobvyklych reakci vyhledejte ihned
lékare.

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK KLACID SR UCHOVAVAT

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento pifipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za Pouzitelné
do: a na blistru za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chréanit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek KLACID SR obsahuje

- Lécivou latkou je clarithromycinum 500 mg v jedné tableté s fizenym

uvolnovanim.

- Pomocnymi latkami jsou: kyselina citronova, natrium-alginat, natrium-kalcium-alginat, monohydrat
laktosy, povidon 40, mastek, kyselina stearova 95%, magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol
400, makrogol 8000, oxid titani¢ity, kyselina sorbova, hlinity lak chinolinové Zluti.

Jak pripravek KLACID SR vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek je dodavan v krabicce s blistry po 7 a 14 tabletach s fizenym uvolnovanim pro davkovani 1
tableta (500 mg) 1 x denn¢.

Je také k dostani v krabicce obsahujici blistry po 10, 12, 14, 16 a 20 tabletach s fizenym uvoliiovanim
pro davkovani 2 tablety (1000 mg) 1 x denng.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

BGP Products Czech Republic s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Aesica Queenborough Ltd., Queenborough, Kent, Velka Britanie

AbbVie S.r.1., Campoverde di Aprilia (LT), Italie
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