Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fromilid, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fromilid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fromilid
Jak przyjmowac lek Fromilid
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fromilid i w jakim celu si¢ go stosuje

Fromilid, nalezy do grupy antybiotykéw zwanych makrolidami o ogoélnym zastosowaniu
przeciwbakteryjnym. Klarytromycyna, substancja czynna leku Fromilid, jest pochodng erytromycyny,
dziala przeciwbakteryjnie zardbwno na standardowe szczepy bakteryjne, jak i szczepy wyizolowane od
pacjentow. Klarytromycyna dziala na wiele tlenowych i beztlenowych bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych.

Lek Fromilid w postaci zawiesiny doustnej przeznaczony jest dla os6b dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat.

Klarytromycyna w postaci zawiesiny doustnej jest wskazana w leczeniu nast¢pujacych zakazen,

wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na klarytromycyne:

- zakazenia gornych drog oddechowych (np. zapalenie gardta wywotane przez paciorkowce);

- ostre zapalenie ucha $srodkowego;

- zakazenia dolnych drog oddechowych (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc);

- zakazenia skory i tkanek migkkich (np. liszajec zakazny, zapalenie mieszkow wlosowych, zapalenie
tkanki tgcznej, ropnie);

- rozsiane lub zlokalizowane zakazenia Mycobacterium avium lub Mycobacterium intracellulare;
zlokalizowane zakazenia Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum lub Mycobacterium
kansasii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fromilid

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fromilid

- jesli pacjent ma uczulenie na klarytromycyne, inne antybiotyki makrolidowe (takie, jak
azytromycyna, erytromycyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent stosuje alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki
stosowane miedzy innymi w migrenie) lub midazolam doustny (lek stosowany w stanach lekowych
i bezsennosci);

- jesli pacjent stosuje leki mogace powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjent stosuje astemizol lub terfenadyne (leki stosowane w alergii), cyzapryd lub
domperydon (lek stosowany w zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego), pimozyd (lek
stosowany w zaburzeniach psychicznych), poniewaz jednoczesne stosowanie ich z lekiem Fromilid
moze powodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca;

- jes$li pacjent stosuje tikagrelor (lek hamujacy agregacje ptytek krwi) lub ranolazyne (lek
Nnasercowy);

- je$li u pacjenta wystepuje zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia);

- jesli pacjent stosuje lowastatyng, symwastatyne (leki z grupy statyn, stosowane w celu
zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);

- jes$li pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid;

- je$li u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ watroby ze wspdtistniejaca niewydolnoscia
nerek;

- je$li u pacjenta lub w jego rodzinie w przesztosci wystepowaty zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu, w tym forsade de pointes) lub nieprawidtowosci w elektrokardiogramie (EKG,
rejestracja czynnosci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem wydtuzonego odstgpu QT”;

- jesli pacjent stosuje kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fromilid nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli pacjenta dotycza

ponizsze okolicznosci:

- pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w ciazy,

- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- upacjenta stwierdzono chorobe wiencowa, ciezka niewydolno$¢ serca, spowolnienie czynnos$ci
serca,

- pacjent stosuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w punkcie ,,Fromilid a inne leki”.

Jesli podczas stosowania leku Fromilid u pacjenta wystapia opisane nizej sytuacje, nalezy powiedzie¢ o

tym lekarzowi:

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny,
obrzek krtani, skurcz oskrzeli - nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie;

- biegunka, zwlaszcza ostra lub przedtuzajaca si¢; nalezy jak najszybciej o tym powiedzie¢
lekarzowi. Jesli to bedzie konieczne lekarz zaleci odpowiednie leczenie; nie nalezy stosowac lekow
przeciwbiegunkowych;

- objawy $wiadczace o zaburzeniach czynnosci watroby, takie jak brak taknienia, zéttaczka, ciemna
barwa moczu, $wigd lub bolesno$¢ brzucha; nalezy przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do lekarza;

- nowe zakazenie (nadkazenie) bakteriami niewrazliwymi na klarytromycyne lub grzybami,
zwlaszcza podczas dtugotrwatego stosowania antybiotyku - lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Ponadto podczas stosowania leku Fromilid moze wystapié:
- opornos¢ krzyzowa bakterii (bakterie niewrazliwe na dziatanie klarytromycyny moga wykazywacé
réwniez opornos$¢ na inne antybiotyki makrolidowe oraz linkomycyne i klindamycyne).

Fromilid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nalezy koniecznie poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z poniZej wymienionych
lekéw, poniewaz ich stosowanie z lekiem Fromilid jest przeciwwskazane:




- alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina Iub dihydroergotamina (leki stosowane miedzy innymi w
migrenie);

- astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w alergii);

- cyzapryd lub domperydon (leki stosowane w zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego);

- pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych);

- tikagrelor, ranolazyna (leki stosowane w chorobach serca i krazenia);

- kolchicyna (lek stosowany w dnie moczanowej);

- statyny - lowastatyna, symwastatyna (leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi);

- midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lekowych lub bezsennosci).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekow,

poniewaz konieczne jest zachowanie szczeg6lnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem

Fromilid:

- ryfampicyna, ryfapentyna, ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy);

- flukonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- atazanawir, efawirenz, etrawiryna, newirapina, rytonawir, sakwinawir, zydowudyna (stosowane w
leczeniu zakazenia HIV);

- digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, werapamil, amlodypina, diltiazem (stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca lub nadci$nienia tetniczego);

- alprazolam, triazolam, midazolam podawany dozylnie lub na blong $luzowa jamy ustnej (leki
stosowane w stanach lgkowych lub bezsennosci);

- warfaryna lub jakikolwiek inny lek przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban, apiksaban
(leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi);

- kwetiapina lub inny atypowy lek przeciwpsychotyczny;

- karbamazepina, walproinian, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);

- metyloprednizolon (lek przeciwzapalny);

- omeprazol (lek zmniejszajacy wydzielanie soku zotagdkowego);

- cylostazol (lek stosowany w chromaniu przestankowym, ktére objawia si¢ bolem miesni konczyn
dolnych wystepujacym podczas wysitku i ustgpujacym po krotkim odpoczynku);

- cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (leki stosowane mi¢dzy innymi po przeszczepach);

- syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w zaburzeniach erekcji);

- ibrutynib lub winblastyna (leki stosowane w chemioterapii nowotworow);

- teofilina (Iek stosowany w astmie oskrzelowej);

- tolterodyna (lek stosowany w nietrzymaniu moczu);

- fenobarbital (lek przeciwdrgawkowy);

- dziurawiec zwyczajny ([Hypericum perforatum] lek ro§linny stosowany w lekkiej depresji);

- sulfonylomocznik, nateglinid, repaglinid, insulina (leki stosowane w cukrzycy);

- leki ototoksyczne (uszkadzajace stuch), szczegdlnie aminoglikozydy, np. gentamycyna.

Stosowanie leku Fromilid z jedzeniem i piciem

Fromilid mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Zaleca sig, aby po zastosowaniu leku pacjent
napit si¢ plynu. Zawiesina zawiera ziarenka, ktoérych dziecko nie powinno rozgryzaé¢, poniewaz ich
zawarto$¢ ma gorzki smak.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania klarytromycyny w okresie ciazy i karmienia piersia. Lek
Fromilid mozna stosowac¢ u kobiety w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Poniewaz klarytromycyna przenika do mleka ludzkiego, kobieta karmigca piersig powinna zachowac
szczegblng ostroznos¢ stosujac Fromilid.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Fromilid moze powodowa¢ zawroty glowy, stany splatania i dezorientacje, co moze mie¢ wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn jesli wystapia powyzsze objawy

Lek Fromilid zawiera sacharoze i séd

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 1,28 g sacharozy. Lek zawiera 5,12 g sacharozy w maksymalnej
dawce dobowej. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw z cukrzyca.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Fromilid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia, wieku pacjenta oraz jego
reakcji na leczenie.

Zalecana dawka u dzieci i mlodziezy

Zalecana dawka dobowa leku Fromilid w postaci zawiesiny wynosi 7,5 mg/kg masy ciala dwa razy na
dobe (patrz tabela — Dawkowanie u dzieci w zaleznosci od masy ciala), przy czym maksymalna dawka
w leczeniu zakazen, ktore nie zostaty wywotane przez mykobakterie, wynosi 500 mg dwa razy na dobe.

Czas leczenia wynosi zwykle od 5 do 10 dni, zaleznie od rodzaju drobnoustroju chorobotworczego i
przebiegu choroby. Lek moze by¢ podawany podczas positku lub migdzy positkami. Lek mozna

podawac z mlekiem.

Dawkowanie leku Fromilid ustali lekarz w zaleznosci od masy ciata dziecka.

Masa ciala Objetos¢ zawiesiny 250 mg/5 ml
od8do 11kg* | 1,25 ml dwa razy na dobg
od 12do 19kg | 2,5 ml dwa razy na dobe
0d 20do 29 kg | 3,75 ml dwa razy na dobeg
0od 30 do 40 kg | 5 ml dwa razy na dobe
*Dzieciom o masie ciala mniejszej niz 8 kg podaje si¢ dawke leku w przeliczeniu na masg ciata
(7,5 mg/kg mc. dwa razy na dobg).

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
U os6b z niewydolnos$ciag nerek lekarz moze zaleci¢ zmiane dawkowania.

Dawkowanie u pacjentow z zakazeniami wywotanymi przez Mycobacterium

U dzieci, w przypadku stwierdzenia rozsianych lub zlokalizowanych zakazen wywotanych przez
Mycobacterium (M. avium, M. intracellulare, M. cheloneae, M. fortuitum, M. kansasii), zalecana dobowa
dawka klarytromycyny wynosi od 15 do 30 mg/kg mc. w dwoch dawkach podzielonych. Maksymalna
dawka wynosi 500 mg 2 razy na dobe.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ tak dtugo, jak dtugo obserwuje si¢ korzystne dziatanie kliniczne. Moze by¢
wskazane dodanie innych lekéw dziatajacych na Mycobacterium.

Sposdb sporzadzania zawiesiny
Do sporzadzenia 60 ml zawiesiny (250 mg/5 ml) nalezy zawsze uzywac przegotowanej i ochtodzonej
wody.



Butelke nalezy najpierw odwrdci¢ dnem do gory i lekko wstrzasna¢, aby rozproszy¢ proszek. W celu
przygotowania zawiesiny nalezy napetnic¢ butelke woda do okoto potowy wysokosci ponizej kreski
zaznaczonej na butelce. Zamkna¢ butelke i wstrzasnac, az do pelnego rozmieszania proszku. Odczekaé
chwilg 1 po opadnigciu piany powoli uzupetni¢ wodg do kreski zaznaczonej na butelce i ponownie
energicznie wstrzasna¢. Butelka nalezy wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.

Po przygotowaniu zawiesiny widoczne sg drobne ziarenka, co jest zjawiskiem normalnym. Ziarenek nie
nalezy rozgryzac¢, poniewaz ich zawarto$¢ ma gorzki smak.

Jezeli po zazyciu leku pacjent bedzie czut ziarenka w jamie ustnej, zawiesing mozna dodatkowo popié
wod3.

5 ml zawiesiny odmierzonej aplikatorem zalaczonym do opakowania zawiera 250 mg klarytromycyny.
Warunki przechowywania zawiesiny - patrz punkt 5: Jak przechowywac¢ lek Fromilid.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fromilid

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie leku moze spowodowac¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty, bole brzucha). W razie przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.
Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw makrolidowych, hemodializa ani dializa otrzewnowa
nie zmniejszaja stezenia klarytromycyny w surowicy.

Pominie¢cie przyjecia leku Fromilid

W przypadku pomini¢cia zazycia dawki leku o okreslonym czasie, nalezy przyjac ja jak najszybciej.
Jezeli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ zapomniang i kontynuowaé
wedtug zwyklego schematu przyjmowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fromilid
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem. Zbyt wczesne przerwanie leczenia
moze spowodowa¢ nawrot choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi u pacjenta, na dowolnym etapie przyjmowania leku, nastepujace dziatanie niepozadane,

nalezy przestaé¢ przyjmowac lek Fromilid i natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem:

- wstrzas anafilaktyczny - ostra zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa, objawiajaca si¢ m.in.
splataniem, bladoscig skory, spadkiem ci$nienia krwi, poceniem si¢, wytwarzaniem matej ilo$ci
moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i omdleniem

- reakcje uczuleniowe: wysypka (wystepujaca czesto), swiad, pokrzywka (wystgpujace niezbyt
czgsto), obrzek naczynioruchowy twarzy, jezyka, ust, oczu i gardta, trudnosci w oddychaniu

- ciezkie reakcje skorne:

- ostra uogdlniona osutka krostkowa - czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i
pecherzami

- pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespdt Stevensa-Johnsona) objawiajacy si¢ nagle
pojawiajaca si¢ gorgczka i krostami, szybko i samoistnie ustgpujacymi po odstawieniu leku;
cigzka choroba objawiajaca si¢ pecherzami i nadzerkami na skorze, w obrgbie jamy ustnej,
oczu i narzadoéw plciowych, goraczka i bolami stawowymi



- toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) - cigzka gwaltownie przebiegajaca choroba
objawiajaca si¢ pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskorkowymi, rozleglymi
nadzerkami na skorze, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka

- zespol DRESS - ciezka (zagrazajaca zyciu) wysypka polekowa przebiegajaca ze
zwigkszeniem liczby granulocytéw kwasochtonnych i zajeciem narzadéw wewnetrznych

cigzka lub przedtuzajgca si¢ biegunka, z mozliwg domieszka krwi lub $luzu w stolcu

(rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy). Biegunka moze wystapi¢ nawet po dwoch miesigcach po

zakonczeniu leczenia klarytromycyng. W takim przypadku réwniez nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem.

zazobkcenie skory (zottaczka), podraznienie skory, jasne zabarwienie stolca, ciemne zabarwienie

moczu, tkliwo$¢ dotykowa brzucha lub utrata apetytu. Moga to by¢ objawy niewydolnosci

watroby.

silny bol w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, biegunka i goraczka. Moga to by¢ objawy ostrego

zapalenia trzustki.

Dziatania te wystepuja z nieznang czestoscia, o ile nie podano inaczej.

Pozostale dzialania niepozadane:

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny zglaszano nastgpujace czeste
dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):

bezsennosc;

zaburzenia smaku, bdl glowy;

biegunka, wymioty, niestrawnos$¢, nudnosci, bole brzucha;
nieprawidlowe wyniki préb czynno$ciowych watroby;
nadmierne pocenie sig.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

zakazenie, kandydoza (grzybica), zakazenie pochwy;

zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zwickszenie liczby ptytek krwi;

jadlowstret, zmniejszenie apetytu;

niepokoj, nerwowos¢;

zawroty glowy, sennos¢, drzenia;

zaburzenia rownowagi, niedostuch, szumy uszne;

kotatanie serca, zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT);

zapalenie zotadka, zapalenia jamy ustnej, zapalenie jezyka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej,
odbijanie, wzdgcia z oddawaniem gazow;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie
aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowe;j;

wysypka plamkowo-grudkowa;

skurcze migsni;

goraczka, astenia (ostabienie, brak sit).

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystgpowania (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych), zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny w
postaci zawiesiny:

roza;

agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie liczby
plytek krwi);

tradzik;

zaburzenie psychotyczne, stan splatania, depersonalizacja, depresja, dezorientacja, omamy,
niezwykte sny, mania;

drgawki, brak smaku, wech opaczny, utrata wechu, parestezje (dretwienie, mrowienie);

gluchota;

zaburzenia rytmu serca typu forsade de pointes, czgstoskurcz komorowy, migotanie komor;



- krwotok;

- przebarwienie jezyka, przebarwienie zebdw;

- miopatia (choroba migsni z ostabieniem sity mi¢§niowe;j);

- niewydolno$¢ nerek, sSrodmigzszowe zapalenie nerek;

- zmiana wynikow badan diagnostycznych (zwigkszenie warto$ci migdzynarodowego wskaznika
znormalizowanego (INR), wydluzenie czasu protrombinowego, nieprawidlowa barwa moczu).

Pacjenci z obnizong odpornoscig

Oprocz objawow wynikajacych z przebiegu choroby, u dorostych pacjentéw z obnizong odpornoscia

obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

- nudno$ci, wymioty, zmiany w odczuwaniu smaku, zaparcia, bol brzucha, biegunka, wzdecia z
oddawaniem gazow, suchos¢ w jamie ustne;j;

- bol glowy, zaburzenia stuchu;

- wysypka;

- dusznos¢, bezsennosc;

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i aminotransferazy alaninowej (AlAT), zwickszenie stezenia azotu
mocznikowego we krwi oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi i biatych krwinek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Fromilid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej przechowywac w temperaturze do 30°C.

Przygotowana zawiesina jest przydatna do uzytku przez 14 dni. Przygotowang zawiesing przechowywac

w temperaturze do 25°C, chroni¢ przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fromilid
- Substancjg czynng leku jest klarytromycyna. 5 ml zawiesiny zawiera 250 mg klarytromycyny.



- Pozostale sktadniki to: karbomer, powidon, hypromelozy ftalany (HPS55), talk, olej rycynowy,
guma ksantanowa, aromat pomaranczowy, kwas cytrynowy, potasu sorbinian, krzemionka
koloidalna bezwodna, tytanu dwutlenek, sacharoza, Sucram PH 280: sacharyna sodowa, amonowy
gliceryzynian, neohesperydyno-dihydrochalkon.

Patrz punkt 2 ,,Lek Fromilid zawiera sacharoze i s6d”.

Jak wyglada lek Fromilid i co zawiera opakowanie
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej 250 mg/5 ml ma posta¢ biatych do prawie biatych,
matych, niejednorodnych granulek o zapachu pomaranczy.

Dostepne opakowania: butelka zawierajaca 25 g granulatu do sporzadzenia 60 ml zawiesiny, umieszczona
wraz z aplikatorem o pojemnosci 5 ml w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA - Polska Sp. z 0.0,
ul. Réwnolegta 5,

02-235 Warszawa,

Polska

tel.: (22) 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



