Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Klabion UNO, 500 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
Clarithromycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 Klabion UNO i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Klabion UNO
Jak przyjmowac¢ lek Klabion UNO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klabion UNO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

1. Co to jest lek Klabion UNO i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Klabion UNO jest antybiotykiem nalezacym do grupy lekoéw zwanych makrolidami. Antybiotyki
hamujg wzrost niektorych drobnoustrojéw powodujacych zakazenia. Jego zastosowanie opisano

ponizej.

Tabletki leku Klabion UNO sg tabletkami o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancja
czynna jest uwalniana z tabletki powoli, dzi¢ki czemu wystarczy przyjmowac lek raz na dobg.

W jakim celu stosuje si¢ lek Klabion UNO?

Lek Klabion UNO stosowany jest do leczenia zakazen, takich jak:

1. zakazenia w obrebie klatki piersiowej, takie jak zapalenie oskrzeli czy zapalenie ptuc,
2. zakazenia gardla i zatok,
3. zakazenia skory i tkanek migkkich, ktore mozna roéwniez okresli¢ jako zapalenie tkanki tacznej,

zapalenie mieszkow wlosowych lub roza.

Klabion UNO jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Klabion UNO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Klabion UNO

o Jesli pacjent ma uczulenie na klarytromycyng lub inne antybiotyki z tej samej grupy
(antybiotyki makrolidowe), takie jak erytromycyna czy azytromycyna lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli pacjent przyjmuje alkaloidy sporyszu (np. ergotaming lub dihydroergotaming w tabletkach
lub ergotaming w postaci inhalacji w celu leczenia migreny, lub midazolam w postaci doustnej
(lek stosowany w stanach lekowych i bezsennosci).

. Jesli pacjent przyjmuje inne leki mogace powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca.



o Jesli pacjent przyjmuje leki takie jak astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w leczeniu
kataru siennego czy alergii), cyzapryd lub domperydon (leki stosowane w dolegliwosciach
zotadkowych) lub pimozyd (lek stosowany w niektorych zaburzeniach psychicznych) —
przyjmowanie tych lekow z lekiem Klabion UNO moze niekiedy wywotaé cigzkie zaburzenia
rytmu serca.

. Jesli pacjent przyjmuje tikagrelor lub ranolazyng (Ieki stosowane w dlawicy piersiowej lub w
celu zmniejszenia ryzyka zawatu serca lub udaru mozgu).

o Jesli pacjent ma nieprawidlowo niskie stgzenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia).

. Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajgce poziom cholesterolu (takie jak lowastatyna lub
symwastatyna).

. Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid.

o Jezeli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby i (lub) nerek.

. Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia rytmu serca (komorowe

zaburzenia rytmu serca, w tym zaburzenia rytmu typu torsade de pointes) lub zaburzenie
w zapisie elektrokardiogramu (EKG), zwane ,,wydluzonym odstepem QT”".
. Jesli pacjent przyjmuje kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny).

Przed zastosowaniem klarytromycyny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorykolwiek z
tych stanéw dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Klabion UNO nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz ,,Cigza i karmienie piersia”);

o jesli u pacjenta wystapi cigzka lub przedtuzajaca si¢ biegunka w trakcie lub po zakonczeniu
leczenia lekiem Klabion UNO — w takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem;

. jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca (choroba wieficowa, cigzka niewydolno$¢ serca,
zaburzenia rytmu serca lub niezwykle wolne bicie serca);

o jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, poniewaz moze by¢ konieczne

zmniejszenie dawki.

Przed zastosowaniem klarytromycyny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorykolwiek z tych
stanow dotyczy pacjenta.

Lek Klabion UNO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawki lub regularne wykonywanie badan.

Leku Klabion UNO nie wolno stosowac¢ z nastgpujacymi lekami: alkaloidy sporyszu, astemizol,
terfenadyna, cyzapryd, domperydon, pimozyd, tikagrelor, ranolazyna, kolchicyna, niektore leki
obnizajgce poziom cholesterolu oraz leki mogace powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca (patrz
,Kiedy nie przyjmowac¢ leku Klabion UNO”).

W szczeg6Inosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

o Digoksyna, chinidyna lub dyzopiramid (leki nasercowe).

o Warfaryna lub jakikolwiek inny lek przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban,
apiksaban (leki rozrzedzajace krew).

o Eletryptan (lek stosowany w leczeniu migreny).

o Karbamazepina, kwas walproinowy, fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane w padaczce lub
zaburzeniach dwubiegunowych (maniakalno-depresyjnych)).

. Dziurawiec (produkty ziolowe stosowane w leczeniu depres;ji).

. Teofilina (lek stosowany w astmie lub rozedmie ptuc).



o Triazolam, alprazolam lub podawany dozylnie lub na blong §luzowa jamy ustnej midazolam
(leki uspokajajace i nasenne).

. Omeprazol (lek stosowany w zaburzeniach zotagdkowych).

) Kwetiapina lub zyprazydon (leki stosowane w schizofrenii lub innych zaburzeniach
psychicznych).

o Zydowudyna, rytonawir, atazanawir, sakwinawir, newirapina, efawirenz lub etrawiryna (leki
stosowane w leczeniu zakazen HIV).

o Ryfabutyna, ryfapentyna lub ryfampicyna (antybiotyki stosowane w leczeniu niektorych

zakazen, np. gruzlicy).

Itrakonazol lub flukonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych).

Syldenafil, tadalafil lub wardenafil (leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji).

Tolterodyna (lek stosowany w leczeniu schorzen pgcherza).

Metyloprednizolon (steroid stosowany w leczeniu stanow zapalnych).

Ibrutynib lub winblastyna (leki stosowane w leczeniu nowotworow).

Aprepitant (lek zapobiegajacy wymiotom podczas chemioterapii).

Cilostazol (lek poprawiajacy krazenie krwi w nogach).

Kazdy antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny i antybiotyki cefalosporynowe).

Takrolimus, syrolimus lub cyklosporyna (leki stosowane przy przeszczepach narzadow).

Nateglinid, repaglinid, pochodne sulfonylomocznika lub insulina (leki stosowane w leczeniu

cukrzycy).

Aminoglikozydy (grupa antybiotykow stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych).

o Leki blokujace kanaly wapniowe (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi).

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 okreslono
bezpieczenstwa stosowania leku Klabion UNO w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6ow i obslugiwanie maszyn
Klabion UNO moze powodowaé zawroty glowy, co moze mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Klabion UNO zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru.

Jezeli stwierdzono wczes$niej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Klabion UNO

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku Klabion UNO dla dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat to 500 mg
raz na dobg przez 6 do 14 dni.

W ciezkich zakazeniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dwodch tabletek 500 mg. Nalezy
przyjmowac obie tabletki w tym samym czasie.

Droga i sposob podawania

Lek Klabion UNO powinien by¢ przyjmowany z positkiem; tabletki muszg by¢ polkniete w catosci,
nie wolno ich zu¢.

Kazda dawke nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia przez caty okres leczenia.

Nie przerywa¢ przyjmowania leku Klabion UNO jes$li pacjent czuje sie lepiej. Wazne jest, aby
przyjmowac tabletki tak dtugo, jak to zalecit lekarz, w przeciwnym razie zakazenie moze nie zostac¢
catkowicie wyleczone i problem moze powrdcic.



Dzieci

Tabletki te nie s3 odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz mogg wystapic¢ trudnosci z
polykaniem tabletek. U dzieci zazwyczaj lepiej jest stosowac leki w postaci ptynnej. Lekarz przepisze
inny, odpowiedni dla dziecka lek.

Pominigcie przyjecia leku Klabion UNO
W razie pominigcia zastosowania tabletki leku Klabion UNO nalezy ja przyja¢, gdy tylko pacjent
sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Klabion UNO

W razie przypadkowego przyjecia wigcej niz dwoch tabletek leku Klabion UNO w ciagu jednego dnia
lub jezeli dziecko przypadkowo potknie kilka tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, nawet jesli nie wystepuja zadne objawy. Przedawkowanie leku Klabion UNO moze
spowodowa¢ wymioty i bole brzucha, mogg takze wystapic reakcje alergiczne.

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

Nalezy przerwac¢ przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastgpujgcych objawdw:

. Ciezka lub dtugotrwata biegunka z obecnoscia krwi lub §luzu w stolcu, bol brzucha i goraczka.
Biegunka moze wystgpi¢ nawet dwa miesigce po leczeniu klarytromycyna.

. Wysypka, trudnosci w oddychaniu, omdlenie lub obrzgk twarzy i gardta. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy reakcji alergicznej i moga
wymagac leczenia w naglych przypadkach.

o Utrata apetytu, zazotcenie skory (zottaczka), ciemny mocz, stolce o jasnym zabarwieniu,
swedzacy lub tkliwy brzuch. Nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem, poniewaz moga
to by¢ objawy zaburzenia czynnosci watroby.

o Ciezkie reakcje skorne, potencjalnie zagrazajace zyciu, takie jak pecherze na skorze, ustach,
wargach, oczach i narzadach ptciowych (objawy rzadkiej reakcji alergicznej zwanej zespolem
Stevensa-Johnsona i (lub) toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka) lub czerwona,
luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami (objawy osutki krostkowej). Czgstosé
wystgpowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

o Bl lub ostabienie mig$ni znane jako rabdomioliza (stan, ktory powoduje rozpad tkanki
migsniowej mogacy doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek).

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):
o Bezsennos¢

Bl glowy

Zmiany odczuwania smaku

Biegunka

Wymioty

Nudnosci

Mdtosci

Niestrawnosé, bol brzucha

Nieprawidtowe wyniki badan krwi (zwickszony poziom enzymow watrobowych)
Wysypka

Nadmierna potliwos¢.



Niezbyt czgsto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

Zakazenia, takie jak zapalenie zotadka i jelit, zapalenie skory, plesniawki w jamie ustnej lub
pochwie oraz zakazenia pochwy

Mata liczba biatych krwinek i inne zaburzenia biatych krwinek

Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, obrzek, swedzenie, pokrzywka

Brak lub utrata apetytu

Niepokoj

Nerwowos¢

Omdlenia, zawroty glowy, drzenie, sennos¢

Dzwonienie w uszach, zawroty glowy (uczucie wirowania) i zaburzenia ucha

Brak energii, b6l w klatce piersiowej, obrzek twarzy, uczucie ogdlnego dyskomfortu, bolu i
pragnienia

Zmiany rytmu serca, wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie (nieprawidtowy zapis
EKG)

Astma i duszno$¢

Krwawienie z nosa

Zaparcie, bol odbytu, sucho$¢ w ustach, nadmiar gazéw w zotadku, odbijanie i wzdecia (wiatry)
Zgaga, zapalenie zotadka (zapalenie btony Sluzowej zotadka), zapalenie jamy ustnej, zapalenie
jezyka

Bole migsni, skurcze migsni

Dreszcze, zmeczenie, goraczka.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Bakteryjne zakazenie zewnetrznych warstw skory

Zaburzenia psychiczne, takie jak nietypowe sny, splatanie, depersonalizacja, dezorientacja,
omamy (widzenie nieistniejacych rzeczy), zaburzenia psychotyczne, depresja, mania

Drgawki lub napady drgawkowe, utrata smaku, niezdolno$¢ prawidtowego rozpoznawania
zapachow lub utrata wechu, mrowienie

Ghuchota

Migotanie komoér (nieskoordynowany skurcz migsnia sercowego)

Krwawienie

Zaburzenia nerek, w tym zapalenie nerek i obecno$¢ krwi w moczu

Ostre zapalenie trzustki (b6l w gornej czesci brzucha przechodzacy do plecow, ktoéry moze by¢
zwigzany z utratg apetytu, nudno$ciami lub mdtosciami)

Przebarwienie jezyka, przebarwienie zgbow

Tradzik

Mata liczba krwinek (objawy moga obejmowac blados¢ skory i zmgczenie) i mata liczba
niektorych elementow krwi, ktore pomagajg zwalcza¢ zakazenia (objawy moga obejmowac bol
gardta, goraczke, uczucie silnego ostabienia, fatwe powstawanie siniakow, krwawienie)
Ostabienie migéni.

Badania krwi przeprowadzone podczas przyjmowania klarytromycyny moga wykaza¢ zmniejszenie
stezenia czynnika krzepnigcia oraz wzrost innych enzymoéw, a takze wykry¢ biatko w moczu.

W przypadku wystgpienia biegunki podczas lub po zakonczeniu leczenia klarytromycyng nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Biegunka moze wystapi¢ jako reakcja na lek, moze by¢
rowniez oznakg powazniejszego stanu. Lekarz okresli przyczyne biegunki.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdy zakazenie zostalo spowodowane przez drobnoustrdj,
wobec ktorego lek Klabion UNO nie jest skuteczny, objawy moga si¢ nasilic. W takiej sytuacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli dziatania niepozadane nasila si¢ lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 Klabion UNO
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Lek po wptywie terminu wazno$ci nalezy zwrdci¢ do apteki i, jesli konieczne, zwrdci¢ si¢ do lekarza
po nowa recepte.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klabion UNO

- Substancjg czynng leku jest klarytromycyny cytrynian. Kazda tabletka powlekana
0 przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg klarytromycyny.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Hypromelozy ftalan

Magnezu stearynian

Talk

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 15cP

Laktoza jednowodna

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 4000

Talk

Makrogol 400

Zobkcien chinolinowa, lak (E104)

Jak wyglada lek Klabion UNO i co zawiera opakowanie
Z6tte, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu.



Lek Klabion UNO dostepny jest w blistrach w opakowaniach zawierajacych:
5, 7, 10, 14 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Importer
FARMAPROJECTS S.A.U.
Parc Cientific de Barcelona
C/Baldiri Reixac, 4/12i 15
08028 Barcelona

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Kloreniss 500 mg Compresse rivestite con film a rilascio prolungato
Polska: Klabion UNO
Holandia: Kloreniss 500 mg filmomhulde tabletten met verlengde afgifte

Data zatwierdzenia ulotki: luty 2022 r.



