Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klabiotic, 250 mg, tabletki powlekane
Klabiotic, 500 mg, tabletki powlekane

Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Klabiotic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabiotic
Jak stosowac¢ lek Klabiotic
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Jak przechowywac lek Klabiotic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Klabiotic i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Klabiotic jest klarytromycyna, ktoéra nalezy do grupy lekow zwanych
antybiotykami makrolidowymi.
Antybiotyki hamujg wzrost niektorych bakterii wywotujgcych zakazenia.

Klabiotic stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych, ktore wcze$niej muszg by¢ odpowiednio

zdiagnozowane przez lekarza prowadzacego leczenie, takich jak:

e zakazenia drog oddechowych, np. zapalenie oskrzeli i pozaszpitalne zapalenie ptuc,

e zakazenia gardla i zatok,

e zakazenia skory i tkanek migkkich (np. liszajec, r6za, tupiez rumieniowy),

e w skojarzeniu z opowiednimi lekami, w leczeniu zakazen wywotywanych przez Helicobacter
pylori zwigzanych z choroba wrzodowa dwunastnicy (jedynie u 0s6b dorostych).

Klabiotic jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabiotic

Kiedy nie stosowa¢ leku Klabiotic:

e Jesli pacjent jest uczulony na klarytromycyne, inne antybiotyki makrolidowe, takie jak
erytromycyna lub azytromycyna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

e Jesli pacjent przyjmuje:

- pochodne ergotaminy (leki stosowane w leczeniu ostrych napadow migreny),

- astemizol lub terfenadyne (leki stosowane w leczeniu kataru siennego lub alergii),
- cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen przewodu pokarmowego),

- pimozyd (lek stosowany w leczeniu psychoz),

- kolchicyng (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej,



- lowastatyna, symwastatyna lub atorwastatyna (leki zmniejszajgce st¢zenie cholesterolu [pewien
rodzaj thuszczow] we krwi).
Jesli pacjent przyjmuje inne leki, o ktorych wiadomo, ze powoduja powazne zaburzenia rytmu
serca.
Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy lomitapid
Jesli u pacjenta wystepuje zbyt mate st¢zenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia).
Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby jednoczesnie z choroba nerek.
Jesli u pacjenta wystepuje nieregularny rytm serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjgciem leku Klabiotic nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki - linkomycyne lub klindamycyne,

jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek,

jesli pacjent ma problemy z sercem, w szczegolnosci zaburzenia rytmu serca (np. zespot
wydtuzonego QT),

jesli pacjent ma lub jest podatny na zakazenia grzybicze (np. plesniawki),

jesli pacjent choruje na cukrzyce,

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

jesli u pacjenta wystapita cigzka biegunka podczas przyjmowania leku Klabiotic lub nawet kilka
tygodni po zaprzestaniu leczenia.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Lek Klabiotic nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Klabiotic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowacé leku Klabiotic, jeSli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

ergotamina, dihydroergotamina (leki stosowane w leczeniu migreny),

terfenadyna lub astemizol (leki stosowane w leczeniu kataru siennego lub alergii),
cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen trawienia),

pimozyd (leki do leczenia zaburzen psychicznych),

kolchicyna (lek w leczeniu dny moczanowej),

symwastatyna lub lowastatyna (leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu),
tikagrelor lub ranolazyna (leki stosowane w leczeniu zaburzen pracy serca),

jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid.

Nalezy zachowac ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje nast¢pujace leki:

digoksyna, dyzopiramid lub chinidyna (leki stosowane w leczeniu roznych chorob serca),
cilostazol (Iek stosowany w leczeniu stabego krazenia krwi),

metyloprednizolon (kortykosteroid),

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

nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rozyglitazon lub insulina (leki stosowane w celu zmniejszenia
stezenia glukozy we krwi),

syldenafil, wardenafil i tadalafil (leki stosowane w leczeniu impotencji u dorostych m¢zczyzn lub
w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych phuc),

winblastyna (lek stosowany w leczeniu raka),

kwas walproinowy, karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu
padaczki),

teofilina (lek stosowany w leczeniu zaburzen oddychania),



e omeprazol (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci i choroby wrzodowej zotadka), o ile
lekarz nie przepisat go w leczeniu zakazenia Helicobacter pylori, zwiazanego z choroba
wrzodowa dwunastnicy),

e cyklosporyna, syrolimus lub takrolimus (stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu narzadu
po przeszczepieniu), etrawiryna, efawirenz, newirapina, atazanawir, sakwinawir, zydowudyna
lub rytonawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
[HIV])

e ryfampicyna, ryfapentyna, flukonazol, itrakonazol lub ryfabutyna (leki stosowane w leczeniu

niektorych zakazen),

tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nadreaktywnego pgcherza),

werapamil (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

ziele dziurawca (ziotlowy produkt leczniczy stosowany w leczeniu depresji),

benzodiazepiny, np. midazolam, triazolam i alprazolam, stosowane jako leki uspokajajace.

Klarytromycyna nie wchodzi w interakcje z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi.

Klabiotic z jedzeniem i piciem
Lek Klabiotic mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersig

W ciagzy 1 w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem leku Klabiotic nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Klabiotic moze powodowac sennos¢, zawroty glowy lub dezorientacje.

W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Klabiotic zawiera sod

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

3. Jak stosowaé lek Klabiotic

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

Zalecane dawkowanie:

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsi)

e W leczeniu zakazen drég oddechowych, gardla lub zatok oraz zakazen skory i tkanek
mie¢kkich:
250 mg dwa razy na dobg. W cigzkich zakazeniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 500 mg dwa
razy na dobe. Okres leczenia zazwyczaj wynosi od 6 do 14 dni.

e W leczeniu zakazenia H. pylori zwiazanego z choroba wrzodowa dwunastnicy:
Lek Klabiotic nalezy przyjmowac¢ w dawce 500 mg dwa razy na dobe,
w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu zakazenia Helicobacter pylori.
Lekarz zadecyduje, jakie leczenie skojarzone jest najlepsze dla pacjenta. W przypadku
watpliwosci odnosnie tego, ktory lek i kiedy zazywac, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Klabiotic nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dla tych pacjentéw dostepne sg inne postaci farmaceutyczne np. zawiesina.




Zaburzenia czynnoS$ci watroby lub nerek
Jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub cigzkie zaburzenia nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke.
Jesli u pacjenta wystepuja te zaburzenia, lek Klabiotic nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 14 dni.

Sposéb podawania
Tabletki leku Klabiotic nalezy popijac, najlepiej szklankg wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klabiotic

W razie przypadkowego zazycia wigkszej, niz zalecit lekarz, liczby tabletek w ciggu jednego dnia lub
gdy dziecko przypadkowo potkneto kilka tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
lub najblizszym oddziatem ratunkowym szpitala. Przedawkowanie moze spowodowa¢ wymioty i bole
brzucha.

Nalezy zabra¢ ze sobg do lekarza lub szpitala niniejsza ulotkg, pozostate tabletki i opakowanie, aby
mozna bylo ustali¢, co zazyt pacjent.

Pominig¢cie zastosowania leku Klabiotic

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej, o ile nie zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowac wiecej tabletek w ciggu jednego dnia, niz zalecit
lekarz. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki

Przerwanie stosowania leku Klabiotic

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Wazne jest, aby
przyjmowac tabletki tak dtugo, jak zalecit lekarz, poniewaz w przeciwnym razie moze wystgpic
nawro6t choroby, a lek moze by¢ mniej skuteczny nastgpnym razem.

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

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

Jesli podczas leczenia pojawi si¢ ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy PRZERWAC

PRZYJMOWANIE tabletek i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e cigzka lub dlugotrwata biegunka, z mozliwa obecnoscig krwi lub §luzu w stolcu. Biegunka moze
wystgpi¢ w ciggu dwoch miesiecy po zakonczeniu leczenia klarytromycyng; w takim przypadku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o wysypka, trudnosci w oddychaniu, omdlenia lub obrz¢k twarzy i gardta. Jest to objaw mozliwej
reakcji alergiczne;.

e zazoélcenie skory (zottaczka), podraznienie skory, blady stolec, ciemny mocz, tkliwo$¢ brzucha lub
utrata apetytu. Moga to by¢ objawy nieprawidlowej pracy watroby.

o cigzkie reakcje skorne, takie jak powstawanie pecherzy w obrebie skory, jamy ustnej, warg, oczu i
genitaliow (objawy rzadkiej reakcji alergicznej zwanej zespolem Stevensa-Johnsona/toksycza
nekrolizg naskorka).

e szybkie lub nieregularne bicie serca.

e silny bdl brzucha i plecéw, spowodowany zapaleniem trzustki.

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):

boéle glowy

zaburzenia snu

zmiana odczuwania smaku

zaburzenia zotadkowe, takie jak nudnosci, wymioty, bol brzucha, niestrawno$¢, biegunka
zaburzenia czynno$ci watroby (obserwowane w wynikach krwi)

wysypka skorna

zwigkszone pocenie



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):

e grzybica jamy ustnej lub pochwy (zakazenie grzybicze)

e zmniejszenie liczby niektdrych krwinek (co moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo zakazenia Iub
ryzyko krwawienia i siniaczenia)

utrata apetytu, zgaga, wzdgcia, zaparcia, wiatry

niepokoj, nerwowos$¢, sennos¢, zmeczenie, zawroty gtowy, drzenie, zte samopoczucie
szumy uszne lub utrata stuchu

zawroty glowy

zapalenie jamy ustnej lub jezyka

sucho$¢ w jamie ustnej

bol stawow

bol w klatce piersiowej lub zaburzenia rytmu serca, np. kotatanie serca

zmiana st¢zenia produktow wytwarzanych przez watrobe, zapalenie watroby, nieprawidtowa
czynno$¢ watroby lub niewydolno$¢ watroby (mozna zauwazy¢ zazétcenie skory, ciemne
zabarwienie moczu, blady stolec lub $wiad skory)

e nieprawidtowe wyniki badan krwi

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

e obrzgk, zaczerwienienie lub $wigd skory. Czasami moga pojawic si¢ brazowe tuski, niewielkie
wyczuwalne krwawienie w obrebie skory, czesto z towarzyszacym bolem stawow i1 brzucha
(plamica Schonleina—Henocha), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig
cigzkie reakcje skorne: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami
(osutka krostkowa).

e tradzik

e zapalenie trzustki

stany splatania, zaburzenia orientacji, omamy (widzenie nieistniejacych rzeczy), zmiana poczucia

rzeczywistosci, panika, depresja, niezwykle sny lub koszmary senne

drgawki

krwawienie

przebarwienia jezyka i zebow

utrata smaku lub wechu lub zaburzenia wechu

gluchota

b6l migsni lub utrata tkanki mig$niowe;j. Jesli pacjent ma miasteni¢ (choroba charakteryzujaca si¢

ostabieniem mig¢$ni i tatwym meczeniem), klarytromycyna moze nasila¢ te objawy

mate stezenie cukru we krwi

e zapalenie nerek lub nieprawidtowa praca nerek (mozna zauwazy¢ zmeczenie, obrzeki lub
obrzmienie twarzy, brzucha, ud lub kostek oraz problemy w oddawaniu moczu) lub niewydolno$¢
nerek

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze do podmiotu odpowiedzialnego.



5. Jak przechowywac¢ lek Klabiotic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotycza cych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klabiotic
- Jedna tabletka leku Klabiotic zawiera 250 mg lub 500 mg substancji czynnej - klarytromycyny.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, powidon K30, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, kwas stearynowy 50.
Otoczka Opadry Yellow 20H52875: hypromeloza S5mPa.s, glikol propylenowy, tytanu
dwutlenek (E 171), wanilina, hydroksypropyloceluloza, talk, zétcien chinolinowa (18-24%)
(E 104)

Jak wyglada lek Klabiotic i co zawiera opakowanie

Klabiotic 250 mg: jasnozotte, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane

z wyttoczonym ,,C1” po jednej stronie. Diugo$¢ tabletki 250 mg wynosi okoto 14,90 mm,
a szeroko$¢ wynosi okoto 7,10 mm.

Klabiotic 500 mg: jasnozotte, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane

z wyttoczonym ,,C” 1 ,,2” wytloczonym po obu stronach i linig podziatlu po jednej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki. Diugos¢ tabletki 500 mg wynosi okoto 18,60 mm,

a szerokos¢ wynosi okoto 8,85 mm.

Klabiotic 250 mg jest dostgpny w blistrach zawierajacych 10, 12, 14, 16, 20, 21, 30, 250 lub 500
tabletek powlekanych.

Klabiotic 500 mg jest dostgpny w blistrach zawierajacych 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28 30, 250 lub 500
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

Accord Healthcare B.V.



Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,

08040 Barcelona
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa
Czlonkowskiego

Nazwa produktu leczniczego

Austria

Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg Filmtabletten

Dania Clarithromycin Accord

Finlandia Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg tabletti,
kalvopéaéllysteinen

Francja Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg comprimé
pelliculé

Hiszpania Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Holandia Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg filmomhulde
tabletten

Irlandia Clarithromycin 250 mg/500 mg film-coated tablets

Niemcy Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg Filmtabletten

Norwegia Claritromicina Accord

Polska Klabiotic

Wiochy Claritromicina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2022




