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Pribalova informace: informace pro pacienta

Fromilid uno 500 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
clarithromycinum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Fromilid uno a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fromilid uno uzivat
Jak se ptipravek Fromilid uno uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fromilid uno uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1.  Co je pripravek Fromilid uno a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Fromilid uno patii do skupiny lécivych ptipravki, kterd se nazyvaji makrolidova antibiotika.
Jeho ucinek spociva predevsim v zastaveni ristu bakterii, které zptisobuji infekci v lidském téle.

Fromilid uno se pouziva k 1é¢b¢:

- infekci hornich cest dychacich (napf. zan€tu hltanu, zanétu vedlejsich nosnich dutin),
- infekci dolnich cest dychacich (napf. zanétu priadusek nebo zanétu plic),

- mirnych az sttedn¢ zavaznych infekei kiize a mekkych tkani.

Ptipravek Fromilid uno je urcen pro dospélé a dospivajici starsi nez 12 let.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fromilid uno uZivat

Neuzivejte pripravek Fromilid uno

- jestlize jste alergicky(4) na klarithromycin nebo na jina makrolidova antibiotika ze stejné skupiny
(napt. erythromycin, azithromycin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize Vam lékat tekl, ze mate abnormalné nizkou hladinu drasliku nebo hotc¢iku v krvi
(hypokalemii nebo hypomagnesemii),

- jestliZe trpite vaznymi jaternimi problémy v kombinaci s ledvinovymi problémy,

- jestlize uzivate l1éky uréené ke sniZzeni hladiny cholesterolu v krvi (napt. lovastatin nebo
simvastatin),

- jestlize uzivate 1ék obsahujici lomitapid,

- jestlize Vy nebo nékdo z Vasi rodiny trpél poruchami srde¢niho rytmu (komorova srde¢ni
arytmie, vCetn¢ torsades de pointes) nebo abnormalitami elektrokardiogramu (EKG, elektricky
zaznam srdce) zvanymi ,,syndrom prodlouzeného QT intervalu®,

- jestliZe jiz uzivate néktery z nasledujicich 1éku:



- ergotamin nebo dihydroergotamin (k 16¢bé migrény),

- cisaprid nebo domperidon (k 1é¢b¢ Zaludeénich obtizi),

- pimozid (k 1écb¢ psychiatrickych onemocnéni),

- terfenadin nebo astemizol (k 1é¢be senné rymy nebo alergie),

- dalsi leky, o kterych je zndmo, Ze zplsobuji zavazné poruchy srde¢niho rytmu,

- tikagrelor, ivabradin a a ranolazin (uzZivané k prevenci cévni mozkové piihody nebo
srde¢niho infarktu),

- kolchicin (uzivany k 1é¢bé dny),

- midazolam ve fromé tablet.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Fromilid uno se porad’te se svym lékafem:

- jestlize trpite onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite poruchami elektrolytové rovnovahy,

- jestlize trpite onemocnénim jater,

- jestlize trpite onemocnénim svalll, nazyvanym myasthenia gravis,

- jestlize jiz uzivate kolchicin, protoze to mize zptsobit vazné nezadouci ucinky,

- dlouhodobé uzivani ptipravku Fromilid uno miize vést k nadmérnému ristu odolnych bakterii
(superinfekce),

- jestliZe trpite onemocnénim srdce,

- jestlize mate zpomalenou srdecni ¢innost (bradykardii),

- jestlize jste alergicky(a) na antibiotika linkomycin nebo klindamycin,

- jestlize jste téhotna (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni®),

- jestlize trpite nebo jste nachylny(a) k plisnovym infekcim,

- jestlize uzivate ptipravky, které snizuji hladinu cukru v krvi (peroralni hypoglykemicka 1éciva)
nebo inzulin,

- jestlize se u vas vyskytnou ptiznaky, jako jsou nechutenstvi, zloutenka, tmavé zabarveni moci,
sveédéni kize i zvySena citlivost v pravé poloving bficha, prestaiite uzivat piipravek Fromilid uno
a navstivte svého lékare, nebot’ se miize jednat o znamky poskozeni funkce jater,

- jestlize se u vas v souvislosti s 1écbou piipravek Fromilid uno vyskytne prijem, kontaktujte,
prosim, svého 1ékate,

- opatrnosti je zapotiebi pfi soubézném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které piisobi
toxicky na sluchovy systém, pfedevs§im aminoglykosidi (druh antibiotik). Vas Iékai Vas bude
sledovat,

- jestlize uzivate jiné ptipravky, o kterych je znamo, Ze vazné narusuji srde¢ni rytmus (piipravky
obsahujici terfenadin, astemizol, cisaprid a pimozid: viz Neuzivejte Fromilid uno).

V piipadé¢ pretrvavajiciho nebo t€zkého prijmu, vyskytujiciho se beéhem nebo po uzivani ptipravku
Fromilid uno, se ihned porad’te se svym lékarem.

Pripravek je nutné uzivat v pravidelnych ¢asovych intervalech podle doporuceni 1ékare. I pii

rychlém dstupu obtiZi je nezbytné, aby byla dodrZena celkova piredepsana doba uZivani.
Pfi vynechani jedné nebo vice davek se o dalsim postupu porad’te se svym lékarem.

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

NEUZIVEJTE p¥ipravek Fromilid uno, pokud soub&Zné uzivate:

- ergotamin nebo dihydroergotamin (na 1é¢bu migrény)

- terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii)

- pimozid (na lécbu psychiatrickych onemocnéni)

- cisaprid nebo domperidon (na 1é¢bu zaludecnich obtizi)

- chinidin nebo disopyramid (mohou se vyskytnout arytmie typu torsades de pointes)
- usty podavany midazolam



- simvastatin nebo lovastatin (k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu)

Porad’te se se svym lékai‘em, jestliZe uzivate nékteré z uvedenych lékii:

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, valproat (Iéky na epilepsii)

- theofylin (na 1é¢bu astmatu)

- kumarinové antikoagulanty pouzivané kfedéni krve, napf. warfarin nebo jakakoli jina
antikoagulancia, napt. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban

- léky pouzivané k 1é€bé dusevnich nemoci, napt. kvetiapin

- triazolam, midazolam nebo alprazolam (sedativa)

- disopyramid, digoxin nebo chinidin (na Iécbu poruchy srde¢niho rytmu)

- statiny (na lécbu vysoké hladiny cholesterolu), napf. atorvastatin a rosuvastatin

- flukonazol nebo itrakonazol (na plisiiové infekce)

- rifabutin, rifampicin, rifapenin nebo aminoglykosidy — napf. gentamicin (antibiotika G¢inna na
nekteré infekce)

- etravirin, efavirenz, nevirapin, zidovudin, ritonavir, atazanavir nebo sachinavir (Iéky k Iécbé
infekce HIV)

- cyklosporin, sirolimus nebo takrolimus (pomahaji po transplantaci organti)

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

- blokatory kalciovych kanalt, napt. verapamil, amlodipin, diltiazem (na vysoky krevni tlak nebo
poruchy srde¢niho rytmu)

- tolterodin (na onemocnéni mocového méchyie)

- inzulin nebo peroralni antidiabetika (na cukrovku), napf. nateglinid, repaglinid

- trezalka teCkovana (rostlinny 1é¢ivy pripravek pouzivany k 1é€bé depresi)

- cilostazol (na zlepseni toku krve v nohou)

- methylprednisolon (na zanétlivd onemocnéni)

- sildenafil, tadalafil nebo vardenafil (na erektilni dysfunkci)

- omeprazol, pouzivany k 1écbé zazivacich potizi

- itrakonazol nebo flukonazol, pouzivané k 1écbé plisniovych infekci

- ibrutinib nebo vinblastin (na 1écbu rakoviny)

- hydroxychlorochin nebo chlorochin (uzivaji se k 1é€bé stavu jako revmatoidni artritida nebo k
1é¢be ¢i prevenci malarie). Uzivani téchto 1é¢ivych ptipravka soucasné s klarithromycinem muze
zvySit moznost abnormalniho srdeéniho rytmu a dalSich zavaznych nezadoucich ucinku
postihujicich srdce.

- kortikosteroidy podavané usty, injekci nebo inhalaci (pouzivaji se k potlaceni imunitniho systému
— to je uziteCné prti [éCbe celé fady onemocnéni).

Ptipravek Fromilid uno s jidlem a pitim
Tablety mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co upiednostiujete.
Polykejte je celé, nerozkousané a zapijejte tekutinou. Tablety se nesméji lamat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Fromilid uno nema byt podavén t€hotnym nebo kojicim matkam, pokud piinos lécby pro matku
nepifevazi nad riziky pro dité. Malé mnozstvi klarithromycinu mize byt vylucovano do matefského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pfipravek Fromilid uno mtize zptisobovat zmatenost, ospalost nebo zavrat. Pied tfizenim dopravnich
prosttedkt a obsluhou strojii se ujistéte, Ze nejste piipravkem ovlivnén(a).

Piipravek Fromilid uno obsahuje laktosu a sodik

Fromilid uno obsahuje laktosu. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Fromilid uno obsahuje sodik. Tento Ié¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné



tableté, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 25,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) ve dvou tabletach. To
odpovida 1,28 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

3.  Jak se pripravek Fromilid uno uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani urci 1ékaf. Davkovani a doba trvani 1€¢by zavisi na typu infekce, misté infekce, staii
pacienta a odpovédi na 1écbu.

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let
Doporucend davka ptipravku je 1 tableta ptipravku Fromilid uno kazdych 24 hodin spolu s jidlem. Pti

wrvr

Lécba obvykle trva 5 az 7 dni, kromé zanétu vedlejSich nosnich dutin a zapalu plic, které vyzaduji 1écbu
7 az 14 dni.

Tablety nesmite lamat. Polykejte je celé a zapijte nejméne polovinou sklenici tekutiny.

Uziti ptipravku Fromilid uno nebylo u déti do 12 let veéku studovano. Déti do 12 let proto maji uzivat
klarithromycin ve formé¢ granuli pro peroralni suspenzi.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Fromilid uno, nez jste mél(a)

Pokud Vy (nebo kdokoli jiny) polkne vice tablet najednou nebo pokud si myslite, Ze doslo k poziti
ptipravku ditétem, vyhledejte ihned pohotovostni odd€leni nejbliz§i nemocnice nebo svého lékare.
Predavkovani mtze zpisobit zvraceni a bolest bficha. Prosim, vezméte s sebou tuto piibalovou
informaci, zbylé tablety a obal k 1ékati, aby védél, o jaky pripravek se jedna.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fromilid uno

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomngl(a)
vzit davku v ureny Cas, mél(a) byste ji vzit ihned, jakmile si vzpomenete, pokud neni téméf ¢as k uziti
dalsi davky. Dalsi davku uzijte nasledujici den.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Fromilid uno

Neprestavejte uzivat tento 1€k, kdyz se citite 1épe. Je dulezité, abyste dokoncil(a) pfedepsany cyklus
1é¢by, jinak se vase potize mohou vratit a 1écba timto piipravkem by pozdéji mohla byt ménée uc¢inna.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi zadvaznd kozni reakce: Cervena vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyiky
(exantematozni pustuldza), neprodlené kontaktujte 1ékafe. Frekvence téchto nezadoucich ucinka neni
znama (z dostupnych tdaju nelze urdit).

Nezadouci u€inky jsou tiidény do nésledujicich skupin dle frekvence:
Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

Méné Casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100




Vzacné:

mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000

Velmi vzacné:

mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000

Neni znamo:

z dostupnych udaju nelze urdit

Casté

nespavost

bolest hlavy

zmena chuti

prijem

pocit na zvraceni, zvraceni, poruchy traveni (dyspepsie), bolest bficha
zmény hodnot jaternich testd

vyrazka, zvysené poceni

Ménée casté

kvasinkové infekce, posevni infekce

precitlivélost

zanét zaludku a stfev (gastroenteritida)

snizeni poctu bilych krvinek

snizena chut’ k jidlu

uzkost

zavrat’, spavost, tfes

usni Selest (tinitus), poruchy sluchu

srdecni poruchy (zmény na EKG, buseni srdce)

krvaceni z nosu

poruchy traviciho Ustroji (zanét zaludku, zanéty dutiny Ustni a jazyka, zacpa, sucho v ustech,
fihani, plynatost, nadmuti bficha)

refluxni porucha jicnu (pronikédni kyselého zalude¢niho obsahu do jicnu)
bolest v oblasti kone¢niku

kozni reakce (svédéni, kopiivka)

bolest svali

celkové reakce (télesna slabost)

Neni znamo

pseudomembranozni kolitida (zanét sliznice tlustého streva)

erysipel (ruze)

snizeni poctu typu bilych krvinek, ktery zvySuje pravdépodobnost infekce

snizeni poctu krevnich desticek

zavazné alergické reakce zplsobujici obtize pii dychani, otok obliceje, Ust a hrdla nebo zavrat’,
angioedém (otoky na riiznych mistech organismu)

psychické poruchy (abnormalni sny, stavy zmatenosti, vidéni a slySeni neskute¢nych veéci
(halucinace), deprese, pocit odcizeni (depersonalizace))

kiece (zachvaty)

ztrata chuti

zmeény nebo ztrata ¢ichu

parastezie (pocit brnéni, mravenceni)

ztrata sluchu

poruchy srde¢niho rytmu

krvaceni

zanét slinivky bfisni

zmény zabarveni jazyka nebo zubil

zloutenka az selhani jater

kozni alergické reakce provazené puchyfi na kuzi, ustech, ofich a genitaliich (Stevensiv-
Johnsoniv syndrom)

kozni alergické reakce provazené olupovanim kize (toxickd epidermalni nekrolyza), akné,
polékova vyrazka

rozpad kosterniho svalstva



- poruchy svalu

- selhdni ¢i zdnét ledvin

- zmény zabarveni moci, zvySeni INR (snizeni srazlivosti krve)
- prodlouzeni protrombinového Casu

Pii pripadném vyskytu neZiadoucich ucinku nebo jinych neobvyklych reakei vyhledejte ihned
lékare.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fromilid uno obsahuje

Lécivou latkou je clarithromycinum. Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje clarithromycinum
500 mg.

Dal$imi slozkami jsou natrium-alginat, natrium-kalcium-alginat, monohydrat laktosy, povidon,
polysorbat 80, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek (E 553b) a magnesium-stearat (E 572) v jadru
tablety a hypromelosa, barvivo zZluty oxid zelezity (E 172), mastek (E 553b), oxid titanicity (E 171),
propylenglykol (E 1520) v potahové vrstvé.

Jak pripravek Fromilid uno vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety s fizenym uvolilovanim jsou hnédozluté bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky

s vyrazenym pismenem ,,U* na jedné stran¢.

Pripravek je dostupny v krabickach obsahujicich 7 nebo 14 tablet s fizenym uvoliiovanim
v PVC/PVDC/ALl blistrech (1 nebo 2 blistry po 7 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8

Tel.: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 3. 5. 2024

Podrobné informace o tomto 1€Civém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



