sp.zn. sukls56140/2024
Piibalova informace — informace pro pacienta

Klacid 250 mg potahované tablety
Klacid 500 mg potahované tablety
clarithromycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek 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 znezddoucich ucinkl, sd€lte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Klacid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Klacid uzivat
Jak se pripravek Klacid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Klacid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je pripravek Klacid a k ¢emu se pouziva

Pripravky Klacid patfi do skupiny 1éCivych ptipravki, které se nazyvaji makrolidova antibiotika.
Klacid ve formé tablet je uréen k 1€¢bé dospélych a dospivajicich od 12 let.

Klacid se pouziva k 1é¢bé infekci, jako jsou:

- infekce dolnich cest dychacich, naptiklad zanét pridusek nebo zanét plic,

- infekce hornich cest dychacich, naptiklad zanét hltanu a zanét vedlejSich nosnich dutin,
- mirné az sttedn¢ zavazné infekce kitize a mékkych tkani,

- infekce zplsobené bakterii Helicobacter pylori, spojené s viedy dvanactniku,

- zubni infekce,

- tuberkul6zni infekce komplexem Mycobacterium avium.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Klacid uzivat

Neuzivejte piripravek Klacid

o jestlize jste alergicky(d) na Kklarithromycin nebo na jinda makrolidova antibiotika (napf.
erythromycin, azithromycin) nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e jestlize uzivate terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii), cisaprid nebo
domperidon (k 1é¢bé zalude¢nich obtizi) nebo pimozid (k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni).
Kombinace téchto pfipravkti muze nékdy zpasobit vazné naruseni srde¢niho rytmu. Poradte se se
svym lékafem o alternativni 1écbé.

e jestlize Vam Iékar fekl, Ze mate abnormaln¢ nizkou hladinu drasliku nebo hotciku v krvi
(hypokalemie nebo hypomagnesemie)



jestlize jste Vy nebo nékdo ve Vasi rodin€ trpél poruchami srde¢niho rytmu (komorova srdecni
arytmie vcetné torsade de pointes) nebo abnormalitami elektrokardiogramu (EKG, elektricky
zaznam srdce) zvané prodlouzeni QT intervalu

jestlize uzivate ndmelové alkaloidy (obvykle se uzivaji pfi migrén¢)

jestlize uzivate se statiny (Iéky ur¢ené na snizeni hladiny cholesterolu v krvi)

jestlize uzivate tikagrelor, ivabradin nebo ranolazin (uzivané k prevenci cévni mozkové ptihody
nebo srdec¢niho infarktu)

jestlize uzivate kolchicin (uzivany k 1écbé dny)

jestlize trpite vaznymi jaternimi problémy v kombinaci s ledvinovymi problémy

jestlize uzivate midazolam ve formée tablet

jestlize uzivate 1€k obsahujici lomitapid.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Klacid se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

jste alergicky(a) na antibiotika linkomycin nebo klindamycin

mate problémy s jatry

mate problémy s ledvinami

trpite srde¢nimi potizemi

jestlize jste t€hotna (viz bod “Tehotenstvi, kojeni a plodnost™)

trpite nebo jste nachylny(4) k plisfiovym infekcim

trpite onemocnénim svalll, nazyvanym myasthenia gravis

uzivate 1écivé pripravky, které snizuji hladinu cukru v krvi (perordlni hypoglykemicka 1éciva)
nebo inzulin

mate nerovnovahu ostatnich soli (elektrolytd) v krvi

se u vas vyskytnou pfiznaky, jako je nechutenstvi, zloutenka, tmavé zabarveni moci, svédéni na
ktzi ¢i zvySend citlivost v pravé polovin€ bficha, pfestaiite uzivat ptipravek Klacid a navstivte
svého l¢kare, nebot’ se mlize jednat o znamky poskozeni funkce jater

se u vas v souvislosti s 1écbou pfipravkem Klacid vyskytne prijem, kontaktujte, prosim, svého
1ékare

opatrnosti je zapotiebi pfi sou¢asném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které pisobi
toxicky na sluchovy systém, predev§im aminoglykosidii (druh antibiotik). Vas lékat Vas bude
sledovat.

uzivate jiné pfipravky, o kterych je zndmo, Ze vazn€ naruSuji srdecni rytmus (pfipravky
obsahujici terfenadin, astemizol, cisaprid a pimozid: viz Neuzivejte Klacid)

Pripravek je nutné uzivat v pravidelnvch ¢asovych intervalech podle doporuceni lékare. I pri

rychlém ustupu obtizi je nezbytné, aby byla dodrZena celkova piredepsana doba uzivani!

Pti vynechani jedné nebo vice davek se o dal$sim postupu porad’te s Ié¢kaiem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klacid
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo kter¢ budete uzivat.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Klacid, pokud sou¢asné uzivate:

ergotamin nebo dihydroergotamin (na 1é¢bu migrény)

terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii)

pimozid (na 1é¢bu psychiatrickych onemocnéni)

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

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

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



Porad’te se s Iékai‘em, jestliZe uZivate nékteré z uvedenych léki:

e  kumarinova antikoagulancia pouzivana k tedéni krve, napf. warfarin, nebo jakakoliv jina

antikoagulancia, napt. dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, napi. disopyramid nebo chinidin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé srdecniho selhani, napt. digoxin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé epilepsie, napt. fenytoin, valproat nebo karbamazepin

1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé nékterych dusSevnich nemoci, napt. kvetiapin

theofylin, pouzivany k 1é¢bé astmatu

benzodiazepiny, pouzivané jako sedativa, napf. alprazolam, midazolam nebo triazolam

fenobarbital, pouzivany jako sedativum a antikonvulzivum

rifabutin, rifampicin, rifapentin nebo aminoglykosidy (napf. gentamicin) — pouzivané k 1écbé

nékterych infekei

cyklosporin, takrolimus nebo sirolimus, pouzivané po orgdnovych transplantacich

e Iéky uzivané na snizeni cholesterolu, napf. atorvastatin nebo rosuvastatin ritonavir, atazanavir,

etravirin, sachinavir, efavirenz, nevirapin nebo zidovudin, pouzivané k 1é¢bé HIV pozitivnich

pacientii

ptipravky z tfezalky teckované, pouzivané k 1écbé depresi

sildenafil, tadalafil, vardenafil, pouzivané k 1é€b¢ problémt s erekci

cilostazol (na 1é¢bu kie¢i v nohach)

methylprednisolon (na zanétlivd onemocnéni)

ibrutinib nebo vinblastin (1é¢ba rakoviny)

omeprazol, pouzivany k 1écbé zazivacich potizi

tolterodin, pouzivany pfi Castém moceni

itrakonazol nebo flukonazol, pouzivané k 1écbé plisniovych infekci

blokatory kalciovych kanalti, napt. verapamil, amlodopin, diltiazem (k 1écbé vysokého krevniho

tlaku nebo poruch srde¢niho rytmu)

e Iéky, které snizuji hladinu krevniho cukru (peroralni hypoglykemika, napt. nateglinid, repaglinid)
nebo inzulin

e  hydroxychlorochin nebo chlorochin (uzivaji se k 1é¢b¢ stavu jako revmatoidni artritida nebo k
1écbe ¢i prevenci malérie). Uzivani téchto léCivych pifipravkd souCasné s klarithromycinem
muze zvySit moznost abnormalniho srde¢niho rytmu a dalSich zavaznych nezadoucich Gcinkt
postihujicich srdce

e  kortikosteroidy podavané usty, injekci nebo inhalaci (pouzivaji se k potla¢eni imunitniho systému
— to je uzitecné pii lécbé celé fady onemocnéni).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Pripravek Klacid s jidlem a pitim
Klacid muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co upfednostiujete.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Klacid nema byt podavan t¢hotnym nebo kojicim matkam, pokud pfinos 1écby pro matku neptevazi
nad riziky pro dité. Malé mnozstvi klarithromycinu muze byt vylu¢ovano do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani pripravku Klacid mtze zptisobovat ospalost, zavraté nebo zmatenost. Nefid'te proto dopravni
prostfedek a neobsluhujte stroje, jestlize se u Vas vyskytnou tyto reakce.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku.



3. Jak se pripravek Klacid uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékafe nebo lékdrnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Tablety se polykaji celé.

Obvykla dévka je 1 tableta ptipravku Klacid 250 mg dvakrat denné kazdych 12 hodin po dobu 5-7 dnd,

v

infekci mize 1ékat davku zvysit na 1 tabletu ptipravku Klacid 500 mg dvakrat denné kazdych 12
hodin.

Pro 1écbu zubnich infekci je doporucena davka 1 tableta piipravku Klacid 250 mg dvakrat denné
kazdych 12 hodin po dobu 5 dni.

Davkovani u pacienti s tuberkulézni infekei vyvolanou komplexem Mycobacterium avium
MAQO)

Doporucend pocatecni davka u dospélych je 1 tableta ptipravku Klacid 500 mg dvakrat denné kazdych
12 hodin. S Ié¢bou diseminovanych infekci vyvolanych MAC u pacientd s AIDS je nutno pokracovat
tak dlouho, dokud se neprojevi klinicky a mikrobiologicky ucinek lécby. Klarithromycin je nutno
podavat v kombinaci s dal$imi piipravky plsobicimi proti mykobakteriim.

Profylakticka davka pro MAC infekce je 500 mg dvakrat denné.

Davkovani u 1é¢by pro potlaceni infekce bakterii Helicobacter pylori
Pro potlaceni pfitomnosti H. pylori ve dvanactniku urci davkovaci schéma a ptipadnou kombinaci
s dalsimi Iéky odborny 1ékat - gastroenterolog.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin
U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min) je nutno davku
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dvakrat denné. U téchto pacientl 1ze 1écbu nasadit na dobu maximalné 14 dnd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Klacid, nez jste mél(a)

Pokud vy (nebo kdokoli jiny) polkne vice tablet najednou nebo pokud si myslite, ze doslo k poziti
pripravku ditétem, vyhledejte ihned pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice nebo svého lékare.
Predavkovani muze zpisobit zvraceni a bolesti bficha. Prosim, vezméte s sebou tuto piibalovou
informaci, zbylé tablety a obal k 1€kafi, aby veédél, o jaky piipravek se jedna.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Klacid

Jetlize jste zapomnél(a) uzit Klacid, uzijte obvyklou davku ihned, jakmile si vzpomenete, pokud neni
témet Cas na uziti dalsi davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Klacid
Neprtestavejte uzivat tento 1€k, kdyz se citite 1épe. Je dulezité, abyste dokoncil(a) pfedepsany cyklus
1é¢by, jinak se vase potize mohou vratit a 1é¢ba timto pripravkem by pozdéji mohla byt mén¢ ucinna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.



4.

Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi zavazna kozni reakce: cervena, s podkoznimi hrbolky a puchytky
(exantemato6zni pustuloza), neprodlen¢ kontaktujte 1ékate. Frekvence téchto nezadoucich U¢inkd neni
znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly hlaseny s uvedenou frekvenci vyskytu:

® & o o o o o N

asté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

zalude¢ni potize jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, travici potize, bolesti bficha
prijem

zmény chuti

bolest hlavy

nespavost

zmény v testech jaternich funkci

vyrazka, zvysené poceni

Méné casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

kvasinkové infekce, poSevni infekce

precitlivélost

snizeni nebo zvyseni 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 ustroji (zanét Zaludku, zanéty dutiny ustni a jazyka, zacpa, sucho v ustech,
tihani, nadymani, plynatost)

poruchy odtoku Zlu¢i (cholestaza), zanét jater

kozni reakce (svédéni, kopiivka)

celkové reakce (malatnost, télesna slabost, bolesti na hrudi, pocit mrazeni, inava)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

pseudomembranozni kolitida (zanét sliznice tlustého stieva)

erysipel (rize)

snizeni poctu typu bilych krvinek nebo krevnich desticek

anafylakticka reakce (zdvazna alergicka reakce)

angioedém (otok na rliznych mistech organismu)

psychické poruchy (stavy zmatenosti, odcizeni, deprese, halucinace, abnormalni sny)
kiece

ztrata chuti, zmény nebo ztrata ¢ichu

parestezie (pocity brnéni, mravenceni)

ztrata sluchu

poruchy srde¢niho rytmu

krvéaceni

zangt slinivky bfisni

zmény zabarveni jazyka nebo zubt

zloutenka az selhani jater

kozni alergické reakce (Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, polékova
vyrazka), akné

poruchy svalt



o  selhani ¢i zanét ledvin
e  zmény zabarveni moci
e prodlouzeni protrombinového Casu, zvySeni INR (zvyseni hodnoty testu srazlivosti krve)

Pri piipadném vyskytu neZadoucich ucinkd nebo jinych neobvyklych reakci vyhledejte ihned
lékate.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkti mutzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Klacid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Klacid obsahuje

Klacid 250 mg

- Lécivou latkou je clarithromycinum 250 mg v jedné potahované tablet¢.

- Pomocnymi latkami jsou: sodna sul kroskarmelozy, predbobtnaly kukufi¢ny Skrob,
mikrokrystalicka celuldza, hlinity lak chinolinové zluti (E104), silikagel, povidon, kyselina
stearovd 95%, magnesium-stearat, granulovana mikrokrystalicka celul6za, mastek, hypromeloza,
propylenglykol, sorbitan-oleat, hyproldza, oxid titanicity (E171), vanilin, kyselina sorbova.

Klacid 500 mg

- Lécivou latkou je clarithromycinum 500 mg v jedné potahované tablet¢.

- Pomocnymi latkami jsou: sodna stl kroskarmeldzy, mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody
oxid kfemicity, povidon 40, kyselina stearova 95%, magnesium-stearat, mastek, hypromeloza,
hyproléza, propylenglykol, sorbitan-oleat, oxid titanicity (E171), vanilin, kyselina sorbova,
hlinity lak chinolinové Zluti (E104).

Jak pripravek Klacid vypada a co obsahuje toto baleni

Klacid 250 mg jsou zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety.
Ptipravek je dodavan v krabicce obsahujici blistry po 10 nebo 14 potahovanych tabletach.


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

Klacid 500 mg jsou zluté, ovalné potahované tablety.
Ptipravek je dodavan v krabicce obsahujici ciry bezbarvy PVC/PVDC/Al blistr po 14 nebo
20 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
AbbVie S.r.l., Via Pontina, km 52, 04011 Campoverde di Aprilia, Latina, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 5. 2024



