KLACID

CLARITHROMYCIN

Originalny klaritromycin
= moznost vysokej uspesnosti liecby

Baktericidne
koncentracie
v mieste infekcie®®
Vyborny prienik Minimalizovanie
do miesta infekcie'? rizika vzniku
= rezistencie®’

Bez rizika relapsu

- | - HLACI_b 500 fng ]
i fimom calend tablty
uﬁ.““ o R | 7 m e

Ferordine poutite

Tt catenim alboanig

meﬁﬂl‘l [ Mylan

SKRATENA INFORMACIA 0 LIEKU

Nazov lieku: KLACID SR, 500 mg tablety s riadenym uvolfiovanim. ZloZenie: Kazda tableta s riadenym uvoliiovanim obsahuje 500 mg Klaritromycinu. Pomocné létky so zndmym Gcinkom: laktdza, sodik. 1 tableta obsahuje 115 mg laktozy a 15,3 mg sodika. Terapeutické indikacie: Na liecbu infekci
vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na tento liek. Infekcie dolnych ciest dychacich (napr. bronchitida, pneuménia), infekcie hornych ciest dychacich (napr. faryngitida, sinusitida), infekcie koze a mékkych tkaniv (napr. folikulitida, celulitida, eryzipel). Je potrebné vziat do tvahy pficiélne odporticania pre
spravne pouzwame antibakteridinych lieciv. Klacid SR je indikovany na lietbu dospelych a deti starsich ako 12 rokov. Davkovanie a spdsob podavania: 500 mg (1 tableta) 1-krat denne spolu s jedlom. U zavaznejsmh infekcif 1 000 mg (2 tablety) 1-krét denne. Zvycajna dizka liechy je 5 a7 14 dni,
okrem pneuménie ziskanej v komunite a sinusitidy, ktoré vyzadujt 6 az 14-driovd liecbu. Liecha odontagennycn /nfekcu 500 mg 1-krét denne pocas 5 dni. Pacienti s poruchou funkcie obliciek: (Klirens kreatininu nizsi ako 0,5 ml/s) u tychto pacientov sa nesmie pouzivat. Spisab Qodavanla tablety sa
uzivajd s jedlom, celé, nerozhryznute anerozzuté. Kontraindikacie: Precitli na klari iné idové antibiotika a\ebo na ktorukolvekz pomocnych latok. Stbezné podavanie liekov astemizol, msapnd dompendon pimozid, terfenadin je kontraindikované, pretoze moze viest k predizeniu
QT intervalu a srd arytm\am vrétane ventnkularnej tachykardie, ventrikuldmej fibrilacie a torsades de pointes. Stbezné p s alebo inom, s {nom alebo di u pacientov s iémiou, lovastatin alebo si in, kolchicin,
u pacientov, ktorf majui zdvazné zlyhavanle pecene v kombinécii s poruchou funkcie obliciek. Osobitné upozornenia: U grawdnych Zien treba zvazit pomer prinosu a rizika, najmé pocas prvych trocn meS|acov grawdlty Pacientov treba upozornit, aby ukoncili liecbu a vyhladali svojho lekdra, ak sa u nich
objavia prejavy a priznaky ochorenia pecene ako je anorexia, Zltacka, tmavy moc, pruritus alebo citiivost brucha na dotyk. Pri sibeznom poddvani Klari inu a inych i lieciv, pt idov, je potrebnd opatmost’ Potas ||ecby apo jej ukoncenl sa ma sledovaf funkcia
sluchu a vestibuldrneho aparatu. Pacienti, ktorym sa stibezne podévajl lieky, ktoré indukujti enzym CYP3A4, majti klaritromycin uzivat s opatrnostou. Je potrebné venovat pozornost moznosti skrlzenej istencie medzi Klari fnom a inymi idmi a tieZ li Liekové
a iné interakcie: cisaprid, domperiddn, pimozid, astemizol a terfenadin, ergotamin/dihydroergotamin, midazolam perorélne, Inhibitory HMG-CoA reduktézy (statiny), efavirenz, nevirapin, rifampicin, rifabutin a rifapentin, etravirin, flukonazol, ritonavir, interakcie zalozené na CYP3A. Aminoglykozidy,
digoxin, zidovudin, fenytoin, valprot, intrakonazol, kalciové blokéroty (verapamil, amlodipin, diltiazem). Neziaduce téinky: bolest brucha, hnacka, nevolnost, vracanie a porucha vnimania chuti. DrZitel rozhodnutia o registrécii: Viatris Healthcare Limited, irsko. Registraéné gislo: 15/0141/99-S.
\Wydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Datum revizie textu: 09/2022. Podrobné informécie o tomto lieku sti dostupné na internetovej strénke Stétneho tistavu pre kontrolu liegiv (SUKL). htp://www.sukl.sk. Skrétend informacia o lieku bola pripravend v novembri 2022,

Nazov lieku: KLACID 500 mg filmom obalené tablety. Zlozenie: kazdé filmom obalend tableta obsahuje 500 mg klaritromycinu. Pomocna latka 50 zndmym Gcinkom: sodik, 1 filmom obalend tableta obsahuje 6,1 mg sodika. ické indikacie: KLACID je indi y na liecbu
infekeif vyvolanych mikroorgani i citlivymi na klari in. K tymto infekciam patria: infekcie dolnych dychacich ciest (napr. , ia), infekcie hornych dychacich ciest (napr. faryngitida, sinusitida), infekcie koze a mékkych tkaniv (napr. folikulitida, celulitida, eryzipel),

I é alebo i 6 mykc idlne infekcie vyvolané ium avium alebo um i i infekcie vyvolané ium chelonae, ium fortuitum alebo Mycobacterium kansasii, prevenma diseminovanej infekcie vyvolanej
Mycobacterium avium camp/ex (MAC)u pamemov s infekciou HIV s poctom lymfocytov CD4 < 100/, ikécia Hell pyloriv indcii s latkami potlacajticimi aciditu s na ym znizenim recidivy vredu, liecha infekeif. Je potrebné vziat do tvahy

oficidlne odportcania pre sprévne pouzivanie antibakteridlnych lieciv. Klacid SR je mdlkovany na liecbu dospelych a deti starsmh ako 12 rokov. Davkovanie a spasob podavan' odporticand dévka Klaritromycinu pre dospelych a deti starsie ako 12 rokov je 250 mg 2-krat denne. Pri
fazsich infekcidch sa moze davka zvysit na 500 mg 2-krat denne. Zvycajna dlzka liecby je 5az 14 dnl okrem pneumome ziskanej v komunite a sinusitidy, ktoré vyZaduji 6 az 14-dfiovd liecbu. KedZe tablety KLACIDU s obsahom 250 mg klaritromycinu nie st dostupné, v pripade potreby sa
ma pouZit iny vhodny liek vo vhodnej liekovej forme. Odporti¢and davka u dosp s élnymi i iami je 500 mg 2-krét denne. Pacienti s Qoruchou funkcie obliciek: (klirens kreatininu nizsf ako 0,5 ml/s) je potrebné dévku klaritromycinu znizit na polovicu, t. j. 250 mg 1-krét
denne alebo pri tazsich infekcidch 250 mg 2-krat denne. U tychto pamenwv nema liecha presiahnut 14 dni. Kontraindikacie: precitlivenost na klaritromycin, iné makrolidové antibiotiké alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Stbezné podavanle ligkov astemizol, msapnd dompendon
pimozid, terfenadin je kontraindikované, pretoze mdze viest k predizeniu QT intervalu a srdcovym arytmidm, vrétane ventrikuldrnej tachykardie, ventrikuldrnej fibrildcie a torsades de pointes. Stibezné podévanie s alebo s inom alebo dif dinyd

s midazolamom, statmy, lovastatin, simvastatin, kolchicin, lomitapid; u pacientov s anamnézou predizeného QT intervalu a s poruchou elektrolytov; u pamentov ktori maju zavazné zlyhavanie pecene v kombindcii s poruchou funkCIe obhmek itné u idnych Zien
treba zvazit pomer prinosu a rizika, najma pocas prvych troch mesiacov gravidity. Pocas uzivania klarltromycmu boli hiésené pripady poruchy funkcie pecene. Pri stibez podavanl i inu a inych i lieciv, pr idov, je potrebna opatrnost. Pocas
lietby a po jej ukonceni sa md sledovat funkcia sluchu a vestibuldrneho aparétu. Klaritromycin sa ma pouzwaf s opatmostou u pacientov 5 |schem\ck0u chorobou srdca, zavaznou srdcovou nedostatoénostou, poruchami vodivého systému srdca alebo klinicky vyznamnou bradykardiou,
u pacwentov ktori stibezne uzivajui iné lieky spojené s predlzemm QT intervalu okrem tych, ktoré st Vzh ladom na vznil na aureus a pyogenes je potrebné vykonat testy citlivosti. Pri stibeznom
uzivanf perorinych antidiabetik sa odportca dokladné sledovanie hladiny glukézy a pri stibeznom uZivani peroral ii sa majul i sledovat hodnoty INR a protrombinového Casu. Llekove a iné interakcie: astemlzol cisaprid, dompendon pimozid a terfenadin,
ergotamin/dihydroergotamin, midazolam perorélne, lomitapid, inhibitory HMG-CoA reduktdzy (statiny). Lieciva ovplyviiuji aciu ci il inu: rifampicin, fenytoin, ital, ubovnik y, efavirenz, nevirapin, rifabutin a rifapentin,
etravirin, flukonazol, ritonavir. NeZiaduce uéinky: bolest brucha, hnacka, nevolnost, vracanie a porucha vnimania chuti. DrZitel ia 0 regi ii: Viatris Health Limited, frsko. Reglslracne @islo: 15/0215/00-S. Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. Datum
revizie textu: 09/2022. Podrobné informacie o tomto lieku sti dostupné na internetovej strénke Statneho tstavu pre kontrolu liegiv (SUKL)http://www.sukl.sk. Skratena informécia o lieku bola pripravend v novembri 2022.

Uréené pre odbornii verejnost.
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