sp.zn.sukls61385/2015, sukls61389/2015
a sukls48116/2015

PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

KLACID 250
KLACID 500
Potahované tablety
(Clarithromycinum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- 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 z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek KLACID 250/ KLACID 500 a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek KLACID 250/ KLACID 500 uzivat
Jak se ptipravek KLACID 250/ KLACID 500 uziva
Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek KLACID 250/ KLACID 500 uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. CO JE PRIPRAVEK KLACID 250/ KLACID 500 A K CEMU SE POUZiVA
Léciva latka ptipravku KLACID 250/ KLACID 500 patii do skupiny makrolidovych antibiotik se

sttedné Sirokym spektrem tc¢inku na rGzné bakterialni druhy. Jeho uc¢inek je dan schopnosti blokovat

tvorbu bakterialnich bilkovin, coZ vede k zastaveni mnoZeni bakterii.

KLACID 250 a KLACID 500 jsou urceny k 1écbé infekci, které jsou zptsobeny ptvodeci citlivymi
k tomuto ptipravku.

Mezi hlavni indikace patii:
e infekce dolnich cest dychacich (napt. zanét pradusek a zapal plic)
e infekce hornich cest dychacich (napf. zanét nosohltanu a zanét vedlejSich nosnich dutin)
o infekce kiize a mekkych tkani (napf. folikulitida, celulitida, erysipel)
e zubni infekce
e  |écba rozsetych nebo ohranicenych infekei zpisobenych Mycobacterium avium nebo

Mycobacterium intracellulare a ohraniCenych infekci vyvolanych Mycobacterium chelonae,

Mycobacterium fortuitum nebo Mycobacterium kansasii

e  prevence rozseté infekce vyvolané Mycobacterium avium komplexem u pacienti s HIV
infekci

e v kombinaci s latkami tlumicimi tvorbu zalude¢ni kyseliny (omeprazol, lansoprazol)
indikovan k potlaceni az vymizeni vyskytu Helicobacter pylori v dvanactniku osob

s viedovou chorobou, coz vede ke sniZzeni opakovaného vyskytu dvanéctnikového viedu (viz

bod Davkovani).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK KLACID

250/ KLACID 500 UZIVAT



NeuZivejte pripravek KLACID 250/ KLACID 500

e jestlize jste alergicky(4d) na lécivou latku nebo na jind makrolidova antibiotika nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize uzivate a jakykoliv z nésledujicich 1ékti: astemizol, cisaprid, pimozid, terfenadin,
ergotamin, dihydroergotamin, kolchicinem, tikagrelorem nebo ranolazin

e jestlize se u Véas vyskytlo prodlouzeni QT intervalu (zména na EKG) a komorové arytmie
(nepravidelnost srde¢ni akce postihujici funkci srde¢nich komor)

e jestlize mate snizenou hladinou drasliku v krvi (hypokalemie)

e jestlize uzivate se statiny (1éky urcené na snizeni hladiny cholesterolu v krvi)

e jestlize trpite zavaznym selhanim jater a soucasné poruchou funkce ledvin

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku KLACID 250/ KLACID 500 se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Ptipravek je nutné uzivat v pravidelnych ¢asovych intervalech podle doporuceni lékare. I pfi rychlém
ustupu obtizi je nezbytné, aby byla dodrzena celkova predepsana doba uzivani!

Pfi vynechani jedné nebo vice davek se o dal$im postupu porad’te s 1ékatem.

Ptipravek je pfednostn€ vylucovan jatry a ledvinami. ZvysSené opatrnosti je tfeba pii uzivani
ptipravku pacienty s poruchou funkce jater a ledvin. Podéavani ptipravku KLACID 250/ KLACID
500 maze prechodné ovlivnit vysledky laboratornich vySetfeni jaternich testi. Pokud se u vas
vyskytnou ptiznaky, jako je nechutenstvi, Zloutenka, tmavé zabarveni moci, svédéni na kazi ¢i
zvySena citlivost v pravé polovin€ bficha, prestante uzivat ptipravek KLACID 250/ KLACID 500 a
navstivte svého 1ékate, nebot’ se mlize jednat o znamky poskozeni funkce jater.

Pfi uzivani prakticky vSech antibakterialnich 1é¢iv byly hlaSeny prjmy, z nichz nékteré mohou byt
zavazné a vyskytovat se 1 po dvou mésicich od ukonceni 1€cby. Pokud se u vas v souvislosti s [é¢bou
ptipravkem KLACID 250/ KLACID 500 vyskytne prijjem, kontaktujte, prosim, svého lékare.
Léciva uzivana pti AIDS: Ptipravek KLACID 250/ KLACID 500 nesmi byt v davkach vyssich nez
1000 mg denn€ uzivan spolu s inhibitory proteazy.

U pacientt trpicich vazné€j$§im onemocnénim srdce, jako je poskozeni koronarnich artérii, zavazna
srdecni nedostate¢nost nebo u pacientl se srdecni frekvenci pod 50 tepti/minutu, pacientd s velmi
nizkou hladinou drasliku nebo hot¢iku v krvi, mtize dojit k pfechodnym zménam na EKG
(prodlouzeni QT intervalu).

Uziti jakychkoliv antibiotik mize vést ke vzniku mikroorganismt odolnych na 1écbu infekce.
Opatrnosti je také zapottebi u pacientdl se zdvaznym postizenim funkce ledvin.

Pti 1é¢be infekce klize nebo meékkych tkéni je tfeba vzdy provést test citlivosti piivodct téchto
onemocnéni ke klarithromycinu. Obecné se predpoklada, Ze klarithromycin je G¢inny zejména u
infekci jako jsou erythrasma, acne vulgaris a erysipel.

Pti 1é¢bé pneumonie (zapalu plic) je rovnéz dilezité provést test citlivosti, nebot’ nékteré

z mikroorganismd mohou byt vii¢i klarithromycinu odolné.

Opatrnosti je zapotfebi pfi souasném uzivani klarithromycinu a ostatnich latek, které pisobi toxicky
na sluchovy systém, pfedevsim aminoglykosida (druh antibiotik). Vs lékat Vs bude sledovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravky KLACID 250/ KLACID 500
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které¢ jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které budete uzivat.

KLACID 250 a KLACID 500 mohou ovliviiovat u€inky jinych soucasné uzivanych lékt. Prosim,
informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, atoio
lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Klarithromycin (1é€iva latka piipravku KLACID 250 a KLACID 500) ovliviiuje ucinky léka a latek,
které se metabolizuji v jatrech, jejichz ucinky vétSinou zesiluje.



Pripravek KLACID 250/ KLACID 500 nesmi byt z duivodu zavaZnych nezadoucich ucinku
uZivan s pripravky, které obsahuji tyto 1écivé latky:

Cisaprid, astemizol, pimozid a terfenadin: uziti s klarithromycinem muze vést ke

vzniku srde€nich arytmii (fibrilace, tachykardie, aj.) a zménam na EKG (prodlouzeni QT
intervalu).

Chinidin, disopyramid: mohou se vyskytnout arytmie typu torsades de pointes.

Ergotamin, dihydroergotamin: uziti s klarithromycinem mize vést k toxickym projevim
téchto 1é¢iv, které je zndmo jako akutni namelova toxicita (dochazi k zazeni cév, nedokrveni
koncetin ¢i jinych tkani).

Vliv jinych lé¢ivych pripravku na klarithromycin:

Léciva, ktera indukuji systém cytochromu CYP3A v jatrech (obsahuji 1é¢ivé latky jako napf.
rifampicin, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital) mohou urychlovat zpracovani
klarithromycinu v organismu, coz miiZze vést ke snizeni jeho hladiny v séru a tim i k jeho nizsi
ucinnosti. Stejny ucinek ma i tfezalka teCkovand, proto nema byt s klarithromycinem uzivana.
Rifabutin: soucasné uzivani s klarithromycinem mtize vést ke zvyseni rizika o¢niho zanétu
(uveitida).

Léciva k 1é€bé infekce HIV:

- Efavirenz, nevirapin: indukuji systém cytochromu P450 v jatrech a tim zvySuji zpracovani
klarithromycinu v organismu, to mtize vést ke snizeni jeho hladiny v séru a i k jeho nizsi
ucinnosti.

-Ritonavir: uZzivani ritonaviru s klarithromycinem zvySuje Uc¢inek klarithromycinu. Davky
presahujici 1 g/den nemaji byt podavany soucasné s ritonavirem. U pacientil s normalni funkci
ledvin neni nutné¢ davku klarithromycinu sniZzovat. Pacienti s poruchou funkce ledvin maji
uzivat KLACID 250 s okamzitym uvolnovanim lécivé latky (viz Kontraindikace) a je tfeba u
nich zvazit snizeni davek klarithromycinu.

e Léciva k 1écbé mykobakterialni infekei (tuberkuléza, aj.):

- Rifampicin, rifabutin, rifapentin: indukuji systém cytochromu P450 v jatrech a tim zvysuji
zpracovani klarithromycinu v organismu, to mtze vést ke sniZzeni jeho hladiny v séru a i
k jeho nizsi Gcinnosti.

- Etravirin: mlze snizovat U¢inek klarithromycinu, zejména pokud je pouzit k 1écbé infekei
zpusobenych Mycobacterium avium, je tfeba zvazit nasazeni jiného antibiotika.

Utinek klarithromycinu na jiné 16¢ivé pFipravky:

Klarithromycin mize také zvySovat hladiny latek, jako jsou cisaprid, theofylin, karbamazepin,
tolterodin, alprazolam, midazolam, triazolam, methylprednisolon, cyklosporin, disopyramid a
chinidin. Pokud uzivate ne¢kterou z téchto latek, Vas 1ékat urci, zda je u Vas potieba snizit
jejich davky.

Léciva k 1é€b¢ arytmii (chinidin, disopyramid): pfi sou¢asném uziti s klarithromycinem se
vyskytly pfipady arytmii. Pokud uzivate tato léciva, Vas 1ékat Vam bude kontrolovat EKG.
Omeprazol: klarithromycin zvySuje hladiny omeprazolu.

Léciva k 1écbe erektilni dysfunkce (sildenafil, vardenafil, tadalafil): je tfeba zvazit snizeni
jejich davek.

Theofylin, karbamazepin: je tfeba zvazit snizeni jejich davek.

Tolterodin: klarithromycin vyrazné zvySuje jeho hladiny, proto je nutné snizit davky
tolterodinu.

Tribenzodiazepiny (alprazolam, midazolam, triazolam): mtze dojit k uc¢inkiim na centralni
nervovy systém (spavost, zmatenost). Vas 1ékat Vas bude sledovat.

Jiné lékové interakce:



Kolchicin: pti sou¢asném uzivani klarithromycinu s kolchicinem byly zaznamenany udaje o toxicité
kolchicinu, zvlasté ve star§$im veéku, nékteré z téchto ptipadi se vyskytly u pacientt se selhdvanim
ledvin (renalni insuficienci).

e Digoxin: u¢inek digoxinu miize byt zvySen pii sou¢asném uzivani klarithromycinu, V4s 1ékar
Vém proto bude hladiny digoxinu kontrolovat.

e  Zidovudin (1¢k k 1é¢bé infekce HIV): pokud je nutné soucasné uzivani s klarithromycinem, je
vhodné uzit klarithromycin s okamzitym uvolfiovanim, kde je mozny odstup jednotlivych
davek. Hladiny zidovudinu mohou byt snizeny.

e Fenytoin a valproat: klarithromycin mize zvySovat jejich hladiny, Vas 1ékar Vas bude
sledovat.

e Inhibitory HMG-CoA reduktazy (napi.lovastatin a simvastatin, 1éky na snizeni cholesterolu):
pfi soucasném uzivani s klarithromycinem se vyskytlo zavazné svalové onemocnéni
(rhabdomyolyza). Soucasné podani téchto 1é€iv s klarithromycinem je kontraindikovano (viz
bod 2). Pokud musite ze zavadznych divodi uzivat klarithromycin, musite 1é¢bu lovastatinem
nebo simvastatinem pierusit po dobu uzivani klarithromycinu. V situacich, kdy se pouziti
klarithromycinu se statiny nelze vyhnout, doporucuje se uZzit nejnizs§i moznou davku. Vas
1ékat Vs bude sledovat.

e  Klarithromycin miiZze zvySovat t€inek 1ékd ovlivitujicich srdzeni krve (napt. warfarin) a tim
zvySovat riziko krvaceni. Pokud tyto 1éky uzivate, bude zapotiebi sledovat Vas protrombinovy
cas.

e U pacientt trpicich cukrovkou, kteti uzivaji peroralni antidiabetika (tablety) ¢i inzulin, miize
dojit k nezadoucimu poklesu hladiny glukozy v krvi. Vas 1ékat u Vas proto bude hladinu
glykemie sledovat.

e  Pii soucasném uzivani itrakonazolu spolu s klarithromycinem mohou byt hladiny obou téchto
1é¢iv zvySeny. Vas l1ékar urci, zda je nutna uprava jejich davek.

Obousmeérné 1ékové interakce (vétSinou jsou zvySeny hladiny obou 1é¢iv):

e Léciva k 1écbe HIV infekce:

- Atazanavir: Atazanavir mlze, zejména u pacientl s poskozenim ledvin, zvySovat hladiny
klarithromycinu v séru. Pokud trpite vaznéj$im poskozenim funkce ledvin, V4§ 1ékat urci, zda
jeu Vas potieba davku klarithromycinu snizit.

- Sachinavir: pfi souasném uZzivani sachinaviru spolu s klarithromycinem mohou byt
hladiny obou té€chto 1é¢iv zvySeny. Vas Iékar urci, zda je nutnd iprava jejich davek.

e Blokatory kalciovych kanalt napt. verapamil, amlodipin, diltiazem (léky k 1é¢be vysokého
krevniho tlaku): byl pozorovan pokles krevniho tlaku, poruchy srde¢niho rytmu
(bradyarytmie) a zmény v celkovém metabolismu (laktatova acidéza).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Bezpecnost uzivani klarithromycinu béhem te¢hotenstvi dosud nebyla stanovena. Z tohoto divodu
musi byt v pribéhu téhotenstvi pro podavani ptipravku KLACID 250/ KLACID 500 zvlast’ zavazné
divody. Lékat nesmi predepsat klarithromycin t€hotnym Zenam bez ditkladného zvazeni pfinost a
rizik, zejména v prvnim trimestru (prvni 3 mésice) t€hotenstvi.

Klarithromycin je vylu¢ovan do mléka. Bezpecnost klarithromycinu pro kojence pii uziti béhem
kojeni nebyla stanovena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky klarithromycinu na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
Béhem 1écby se vSak mohou vyskytovat nékteré nezadouci ucinky, které mohou schopnost fidit a
obsluhovat stroje ovlivnit. Pacienti museji vzit v potaz pfedev§im moznost vyskytu zdvrati, toceni



hlavy, stavu zmatenosti a dezorientace. Pokud se tyto pfiznaky objevi, maji se fizeni a obsluze stroji
vyhnout.

3.  JAK SE PRIPRAVEK KLACID 250/ KLACID 500 UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Vv§i denni davky a dobu trvani 1é¢by stanovi vzdy 1ékar podle zavaznosti a typu infekce.

Obvykla davka je 1 tableta ptipravku KLACID 250 (250 mg) dvakrat denné€ kazdych 12 hodin po dobu
5 -7 dnti, kromé z&nétu vedlejsich nosnich dutin a zapalu plic komunitniho ptvodu, které vyzaduji
1é€bu 7 - 14 dnti. U zavaznéjSich infekci mtze 1€kat ddvku zvysit na 1 tabletu pfipravku KLACID 500
(500 mg) dvakrat denné¢ kazdych 12 hodin.

Tablety se polykaji celé. Vztah mezi jidlem a uzivanim pfipravku nema vyznamny vliv na vsttebavani
podaného ptipravku.

Pro [éc¢bu zubnich infekci je doporucena davka 1 tableta ptipravku KLACID 250 (250 mg) dvakrat
denn¢ kazdych 12 hodin po dobu 5 dni.

Davkovani u pacientu s tuberkulozni infekci vyvolanou Mycobacterium avium komplexem (MAC)

Doporucend pocatecni davka u dospélych je 1 tableta pripravku KLACID 500 (500 mg) dvakrat
denn¢ kazdych 12 hodin. S 1écbou diseminovanych infekci vyvolanych MAC u pacientt s AIDS je
nutno pokracovat tak dlouho, dokud se neprojevi klinicky a mikrobiologicky ucinek 1écby.
Klarithromycin je nutno podavat v kombinaci s dal$imi piipravky pisobicimi proti mykobakteriim.
Profylakticka davka pro MAC infekce je 500 mg dvakrat denné€.

Davkovani u lécby pro potlaceni Helicobacter pylori
Pro potlaceni ptitomnosti H. pylori ve dvanactniku ur¢i davkovaci schéma a ptipadnou kombinaci
s dalsimi Iéky odborny 1ékaf - gastroenterolog.

Doporucené davkovaci rezimy jsou:

-trojkombinace

KLACID 500 tablety: 500 mg (1 tableta) 2 x denn¢€ kazdych 12 hodin spolu s lansoprazolem 30 mg
2 x denné a amoxicilinem 1000 mg 2 x denné po dobu 10 dni.

KLACID 500 tablety: 500 mg (1 tableta) 2 x denn¢€ kazdych 12 hodin spolu s amoxicilinem 1000 mg
2 x denné a omeprazolem 20 mg 2 x denné€ po dobu 7 az 10 dni.

- dvojkombinace

KLACID 500 tablety: 500 mg (1 tableta) 3 x denn¢ kazdych 8 hodin spolu s omeprazolem 40 mg 1 x
denné po dobu 14 dni s ndslednym podavanim omeprazolu 20 mg nebo 40 mg 1 x denné dalSich

14 dni.

KLACID 500 tablety: 500 mg (1 tableta) 3 x denn¢€ kazdych 8 hodin spolu s lansoprazolem 60 mg 1 x
denné po dobu 14 dni. Pro Gplné vyléceni viedi je obvykle nutna 1é¢ba 1éky tlumicimi Zaludecni
sekreci.

Davkovani u poruchy funkce ledvin

U pacientl se zdvaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min) je nutno davku

vvvvvv

250 mg dvakrat denné. U téchto pacientd 1ze 1écbu nasadit na dobu maximalné 14 dnt. (Davkovani
u soucasné 1éCby s ritonavirem u pacientl s AIDS viz bod Interakce)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku KLACID 250/ KLACID 500, neZ jste mél(a)
Pfi ndhodném poziti vétsitho mnozstvi tablet, a to zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékaie!



JestliZe jste zapomnél(a) uzit KLACID 250/ KLACID 500
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek KLACID 250/ KLACID 500
Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci u€inky se nicméné pii dodrzeni doporuceného davkovani vyskytuji
ziidka. Nejcastéji se vyskytuji poruchy zazivaciho Ustroji, jako pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti
bticha, nadyméani, zacpa, prijmy, méné casto pak sucho v stech a zmény v zabarveni jazyka a navrat
potravy z zaludku do jicnu (projevujici se palenim zahy).

Nezéadouci ucinky, jejichz vyskyt je v souvislosti s klarithromycinem pfinejmens$im mozny, jsou
rozdéleny dle nésledujici frekvence vyskytu:

Casté (u vice neZ 1 ze 100 a méné neZ 1 z 10 pacientii): nespavost, bolesti hlavy, zmény chuti,
prijem, zvraceni, pocit na zvraceni, poruchy traveni, bolesti bficha, zvySeni jaternich enzymt,
vyrazka, zvySené poceni.

Méné casté (u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientii): kvasinkové infekce, poSevni
infekce, snizeni poctu bilych krvinek, snizeni chuti k jidlu, uzkost, zavraté€, spavost, tfes, 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, fihani, plynatost, poruchy toku zluci —
cholestaza, zanét jater), kozni reakce (svédéni, vyrazka), celkové reakce (malatnost, bolesti na hrudi,
pocit mrazeni, unava).

Neni znamo (z dostupnych tidajii nelze urcit): pseudomembrandzni kolitida (zanét sliznice tlustého
stieva), erysipel (riize), snizeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desticek, anafylakticka reakce,
angioedém (otok na riznych mistech organismu), psychické poruchy (stavy zmatenosti, odcizeni,
deprese, halucinace, abnormalni sny), kieCe, ztrata chuti, zmény nebo ztrata Cichu, parestézie (pocity
brnéni, mravenceni), ztrata sluchu, srdecni arytmie (poruchy rytmu), krvaceni, zanét slinivky bfisni,
zmény zabarveni jazyka nebo zubtl, Zloutenka az selhéni jater, koZni alergické reakce (Stevens-
Johnsontv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza, polékova vyrazka), akné, poruchy svali, selhani
¢i zanét ledvin, zmény zabarveni moci, zvyseni INR, prodlouzeni protrombinového Casu.

U pacientli s poruchami imunity (AIDS, leukemie, aj.) je obecné tézké odlisit nezadouci ucinky l1é¢iva
od znamek zékladniho onemocnéni.

Nezadouci ucinky u déti se v zasade nelisi od téch, jez byly pozorovany u dospélych pacientt.

Pfi pfipadném vyskytu neZadoucich wucinkia nebo jinych neobvyklych reakci vyhledejte ihned
lékare.

Hlaseni neZadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1€kafi, 1€karnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci a¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK KLACID 250/ KLACID 500 UCHOVAVAT

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za Pouzitelné do:
a na blistru za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1&Civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek KLACID 250/ KLACID 500 obsahuje

KLACID 250

- Lécivou latkou je clarithromycinum 250 mg v jedné potahované tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: sodna stl kroskarmelosy, predbobtnaly kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka
celulosa, hlinity lak chinolinové zluti (E104), silikagel, povidon, kyselina stearova 95%, magnesium-
stearat, granulovana mikrokrystalicka celulosa, mastek, hypromelosa, propylenglykol, sorbitan-oleat,
hyprolosa, oxid titanicity (E171), vanilin, kyselina sorbova.

KLACID 500

- Lécivou latkou je clarithromycinum 500 mg v jedné potahované tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: sodna st kroskarmelosy, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody
oxid kiemicity, povidon 40, kyselina stearova 95%, magnesium-stearat, mastek, hypromelosa,
hyprolosa, propylenglykol, sorbitan-oleat, oxid titani¢ity (E171), vanilin, kyselina sorbova, hlinity lak
chinolinové zluti (E104).

Jak pripravek KLACID 250/ KLACID 500 vypada a co obsahuje toto baleni
KLACID 250 jsou zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety.

Pripravek je dodavan v krabi¢ce obsahujici blistry po 10 nebo 14 potahovanych tabletach
KLACID 500 jsou zluté, ovalné, potahované tablety, s vyrazenym logem vyrobce na jedné strané.

Pripravek je dodavan v krabi¢ce obsahujici ¢iry bezbarvy PVC/PVDC/AI blistr po 14 nebo 20
potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
BGP Products Czech Republic s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

KLACID 250

AbbVie S.r.1., Campoverde di Aprilia, Latina, Italie
KLACID 500



Aesica Queenborough Ltd., Queenborough, Velka Britanie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 17.6.2015



