Sp. zn. sukls99113/2014

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Clarithromycin - Teva 250 mg
Clarithromycin - Teva 500 mg
Potahované tablety
Clarithromycinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

R

2.

Co je Clarithromycin - Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Clarithromycin - Teva uzivat
Jak se Clarithromycin - Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Clarithromycin - Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Clarithromycin - Teva a k ¢emu se pouZziva

Clarithromycin - Teva patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkd, které se nazyvaji makrolidova
antibiotika.
Clarithromycin - Teva se pouziva k 1écb¢ infeket, jako jsou:
e Infekce dolnich dychacich cest, naptiklad bronchitida (zanét pridusek) a pneumonie
(zanét plic).
e Infekce hornich dychacich cest, naptiklad faryngitida (zanét hltanu) a sinusitida (zanét
vedlejsich nosnich dutin).
e Mirné az stfedn€ zavazné infekce kiize a mékkych tkani.
o Infekce zplisobené bakterii Helicobacter pylori, spojené s duodenalnimi viedy.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Clarithromycin - Teva uZivat

NeuZivejte Clarithromycin - Teva

jestlize jste alergicky(4) na klarithromycin, na jind makrolidova antibiotika (napt. erytromycin,
azithromycin) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

jestlize uzivate ergotaminové 1écivé piipravky (obvykle se uzivaji pti migréné)

jestlize uzivate cisaprid (na zalude¢ni problémy)

jestlize uzivate pimozid (na mentalni onemocnéni)

jestlize uzivate terfenadin nebo astemizol (na sennou rymu nebo alergii)

jestlize Vam Iékar tekl, Ze mate nizkou krevni hladinu drasliku

jestlize uzivate cholesterol snizujici 1éky (lovastatin nebo simvastatin)

jestliZe trpite srde¢nimi problémy, jako je abnormalni srde¢ni rytmus
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jestlize trpite vaznymi jaternimi problémy v kombinaci s ledvinovymi problémy
jestlize uzivate tikagrerol (1€k fedici krev)

jestlize uzivate ranolazin (uzivany k 1é¢bé anginy)

jestlize uzivate kolchicin (uzivany k 1é¢b¢ dny)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Clarithromycin - Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

jste alergicky(a) na antibiotika linkomycin nebo klindamycin
mate problémy s jatry
mate problémy s ledvinami
trpite srde¢nimi potizemi
trpite nebo jste nachylny(4) k plisnovym infekcim
trpite onemocnénim svalll, nazyvanym myasthenia gravis
uzivate 1écivé pripravky, které snizuji hladinu cukru v krvi (peroralni hypoglykemicka 1éCiva)
nebo inzulin

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Clarithromycin - Teva

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NEUZIVEJTE Clarithromycin - Teva pokud soucasné uZivate:

ergotamin nebo dihydroergotamin (na lé¢bu migrény)
terfenadin nebo astemizol (na 1écbu senné rymy nebo alergie)
pimozid (na l1écbu psychiatrickych onemocnéni)
cisaprid (na 1é¢bu zaludecnich obtizi)
simvastatin nebo lovastatin (na [é¢bu vysokého cholesterolu)
dalsi makrolidova antibiotika, jako je erythromycin nebo azithromycin
tikagrelor (1¢k fedici krev)
ranolazin (uzivany k 1é¢b¢ anginy)
kolchicin (uzivany k 1é¢b¢ dny)
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Porad’te se s 1ékafem, jestlize uZivate nékteré z uvedenych léku:

kumarinové antikoagulanty pouzivané ke zfedéni krve, napt. warfarin

1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé poruch srde¢niho rytmu, napt. disopyramid nebo chinidin
1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé srdecniho selhani, napt. digoxin

1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé epilepsie, napt. fenytoin, valproat nebo karbamazepin
theofylin, pouzivany k 1é¢b¢ astmatu

benzodiazepiny, pouzivané jako sedativa, napft. alprazolam, midazolam nebo triazolam
fenobarbital, pouzivany jako sedativum a antikonvulzivum

rifabutin, rifampicin, rifapentin nebo aminoglykosidy (napt. gentamicin) — pouzivané k 1écbe

nekterych infekci

cyklosporin, takrolimus nebo sirolimus, pouzivané po organovych transplantacich
1éky uzivané na sniZeni cholesterolu, napf. atorvastatin nebo rosuvastatin
ritonavir, atazanavir, etravirin, sachinavir, efavirenz, nevirapin nebo zidovudin, pouzivané k

1é¢be HIV pozitivnich pacient

pripravky z tfezalky teckované, pouzivané k 1€cbé depresi
sildenafil, tadalafil, vardenafil, pouzivané k 1é¢b¢ problémt s erekci
cilostazol (na 1écbu kfeci v nohach)

methylprednisolon (na zanétlivd onemocnéni)

vinblastin (lécba rakoviny)

omeprazol, pouzivany k 1é€b¢ zazivacich potizi

tolterodin, pouZzivany pfi castém moceni

itrakonazol nebo flukonazol, pouzivané k 1écbé plisnovych infekci
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. blokatory kalciovych kanald, napt. verapamil, amlodopin, diltiazem (k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku nebo poruch srde¢niho rytmu)

. 1€ky, které snizuji hladinu krevniho cukru (peroralni hypoglykemika, napt. nateglinid,
repaglinid) nebo inzulin

Clarithromycin - Teva s jidlem a pitim
Clarithromycin - Teva mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla, podle toho, co upfednostiiujete.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Clarithromycin - Teva nema byt podavan t¢hotnym nebo kojicim matkam, pokud piinos 1écby pro
matku neptevazi nad riziky pro dité.

Malé mnozstvi klarithromycinu mtze byt vylu¢ovano do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani ptipravku Clarithromycin - Teva mtize zptisobovat ospalost, zavraté nebo zmatenost. Netid'te
proto dopravni prostiedek a neobsluhujte stroje, jestlize se u Vas vyskytnou tyto reakce.

Clarithromycin - Teva obsahuje hlinity lak tartrazinu (E 102) a hlinity lak ¢erven¢ Allura AC (E
129), které¢ mohou zpiisobit alergické reakce.

3. Jak se Clarithromycin - Teva uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Tablety se musi polykat celé a zapijet nejlépe sklenici vody.

Obvyklé davkovani pfipravku je popsano nize:

Dospéli véetné starSich pacientii a déti nad 12 let

o Infekce dolnich cest dychacich, hornich cest dychacich, infekce kiize a mékkych tkani:
Doporucena davka je 250 mg dvakrat denné. U zavaznych infekci Vam lékat muze davku zvysit na
500 mg dvakrat denné. Obvykla délka 1écby je 6-14 dni. Lécba by méla pokracovat jesté alespoi dva
dny po odeznéni piiznakd.

o Lécba infekce zptisobené bakterii Helicobacter pylori, spojené s duodenalnimi vi‘edy:
Clarithromycin - Teva se uziva v davce 500 mg dvakrat denné v kombinaci s dal$imi pfipravky
k 1é¢be infekce Helicobacter pylori.

Vas 1ékaft rozhodne o nejlepsi 1€Cebné kombinaci pro Vas. Pokud si nejste jisty(a), ktery 1€k mate
uzivat a kdy, musite se poradit se svym lékafem.

Pacienti s poruchou jater nebo ledvin

JestliZe trpite poruchou jater nebo zavaznym onemocnénim ledvin, miize Vam lékat snizit davku
ptipravku.

Pokud mate tyto problémy, Clarithromycin - Teva nesmite uzivat déle jak 14 dna.

Déti do 12 let
Uzivani ptipravku Clarithromycin - Teva se nedoporucuje u déti do 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Clarithromycin - Teva, neZ jste mél(a)

Pokud vy (nebo kdokoli jiny) polkne vice tablet najednou nebo pokud si myslite, ze doslo k poziti
ptipravku ditétem, vyhledejte ihned pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice nebo svého Iékare.
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Predavkovani mtize zplisobit zvraceni a bolesti bficha. Prosim, vezméte s sebou tuto ptibalovou
informaci, zbylé tablety a obal k 1ékafi, aby védél, o jaky pripravek se jedna.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Clarithromycin - Teva

Jetlize jste zapomnél(a) uzit Clarithromycin - Teva, uzijte obvyklou davku ihned jakmile si
vzpomenete, pokud neni téméf Cas na uziti dal§i davky. Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Clarithromycin - Teva
Neptestavejte uzivat tento 1€k, kdyz se citite 1épe. Je dulezité, abyste dokoncil(a) predepsany cyklus
1é¢by, jinak se vase potize mohou vratit a 1écba timto ptipravkem by pozdéji mohla byt méné ti¢inna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkt, prestaiite Clarithromycin -
Teva uZivat a okamZité o tom Feknéte svému lékari nebo navstivte pohotovost v nejblizsi
nemocnici.

o alergické reakce, jako je otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo krku, coz muize vést k potizim
s dychanim nebo polykanim nebo zavazna kozni vyrazka nebo koptivka

o torsade de pointes, zivot ohrozujici nepravidelny srdecni rytmus

o vznik puchyit na kizi, v tstech, na ocich nebo genitéliich, toto mlize byt zptisobeno Stevens-
Johnsontivym syndromem nebo toxickou epidermalni nekrolyzou, coz jsou zadvaznd onemocnéni

o dlouhodoby prijem, stolice pfi prijmu miize obsahovat krev ¢i hlen

Toto jsou zavazné nezadouci ucinky, které se vsak vyskytuji vzacné. Je mozné, Ze budete potiebovat
vyhledat lékafskou pomoc.

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

Casté neZadouci utinky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10):

- zaludec¢ni potize jako je nevolnost, zvraceni, travici potize, bolesti zaludku nebo prijem
- zmény chuti nebo ¢ichu, kovova nebo hoika chut’ v tstech

- bolesti hlavy

- problémy se spankem

- zmény v testech jaternich funkei

- vyrazka, zvySené poceni

- navaly horka
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Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

plisiiova infekce, vaginalni bakterialni infekce

krevni poruchy, jako napf. snizeni poctu bilych krvinek v krvi vedouci k zvyseni rizika infekce.
Muize se projevit horecka, bolest v krku, viedy v ustech.

bolesti kloubt a svalt, ztuhlost svala

porucha srazlivosti krve, krvaceni z nosu

zmény v testech jaternich a ledvinovych funkci a krevnich testech

poruchy jater nebo zlu¢niku

zloutenka — zazloutnuti ktize a bélma oci, zvySena hladina jaternich enzymt v krvi
koptivka, svédéni, vyrazka

ztrata chuti k jidlu, sniZzend chut’ k jidlu

uzkost, nervozita, kiik

zavrat’, spavost, tremor (tfes)

vertigo (pocit toceni), zvonéni v usich, posSkozeni sluchu

zmény srde¢niho tepu/rytmu (abnormalné rychly, pomaly nebo nepravidelny tep)
zanét zaludecni stény, nadymani, zacpa, sucho v ustech, fihani, flatulence (vétry)
zanét dutiny Ustni nebo jazyka nebo tvorba viedl

pocit slabosti a nepohody, ztrata védomi, letargie (netenost), pocit celkové nevolnosti, bolest
na hrudi nebo jiné bolest, abnormality na EKG

zimnice, Unava, horecka

reakce z precitlivélosti (alergické reakce)

zmeény hladin dusiku v krvi v krevnich testech

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000):

necitlivost nebo mravenceni (parestezie)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

erysipel a erytrazma (infekce kiize)

pseudomembranozni kolitida (stievni infekce se zd&vaznym nebo dlouhodobym prijmem,
v kterém mtize byt krev nebo sliz)

snizeny pocet krevnich desticek

agranulocytoza (vazny pokles bilych krvinek se zvySenim rizika infekce)

zmatenost, zména ve vnimani reality a pocit paniky, dezorientovanost, halucinace
zachvaty

zmény srde¢niho rytmu (torsade de pointes, komorova tachykardie)

zabarveni zubi (to lze obvykle napravit profesionalnim ¢isténim)

zabarveni jazyka

selhani ledvin, zanét ledvin

pankreatitida (zanét slinivky btisni) — nevolnost, zvraceni, bolest bticha a zad
anafylakticka reakce (vazna alergicka reakce), koZni reakce jako jsou erupce, vyrazka, svédéni,
z¢ervenani pokozky nebo jeji olupovani

angioedém (otok oblicCeje, rth a jazyka)

psychoticka porucha (mentalni slabost), deprese, abnormalni sny

ztrata chuti, zmény ¢ichu, ztrata ¢ichu

ztrata sluchu

Spatné sny

neobvyklé krvaceni nebo nevysvétlitelné modtiny

nizka hladina krevniho cukru (hypoglykemie) u diabetickych pacientd

vyrazka po podani léku s eozinofilii (typ zvyseni bilych krvinek) a systémovymi ptiznaky
(DRESS), akné

myopatie (svalova slabost)

zvyseni INR (zvySeni Casu srazlivosti krve), abnormalni zbarveni moci
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Mohou se u Vas objevit nezadouci u€inky, kterych si nejste védom(a), jako jsou zmény v poctu
ur¢itych krevnich bungk, jinych slozek krve nebo jaternich enzymd. Vas 1ékai Vam muiZze provést
krevni testy, aby to zjistil.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim
nezadoucich uc¢inkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Clarithromycin - Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabi¢ce. Nepiendavejte jej do jiné krabicky.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Clarithromycin - Teva obsahuje

- Lécivou latkou je clarithromycinum. Jedna tableta obsahuje bud’ 250 mg nebo 500 mg
klarithromycinu.

- Pomocnymi latkami jsou sodna stil karboxymethylskrobu (TYP A), mikrokrystalicka celulosa,
povidon 40, hydroxid hote¢naty, sodna st kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
kyselina stearova 95%, magnesium-stearat, hypromelosa (E 464), oxid titanicity (E 171),
makrogol 400, hlinity lak tartrazinu (E 102), hlinity lak ¢ervené Allura AC (E 129), hlinity lak
indigokarminu (E 132), vanilin.

Jak Clarithromycin - Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Clarithromycin - Teva 250 mg jsou zluté ovalné potahované tablety s vyrazenym ,,93* na jedné strané
a,, 7157 na druhé strané.

Clarithromycin - Teva 500 mg jsou svétle zluté ovalné potahované tablety s vyrazenym ,,93* na jedné
stran€ a ,,7158 na druhé strané.

Velikosti baleni:

Clarithromycin - Teva 250 mg: 7, 8, 10, 12, 14, 14 (kalendaini baleni), 16, 20, 30, 100 a
120 potahovanych tablet.

Clarithromycin - Teva 500 mg: 7, 8, 10, 14, 14 (kalendaini baleni), 16, 20, 21, 30,42 a
100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
- TEVA UK Ltd., Eastbourne, Velka Britanie
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- Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko
- Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Mad’arsko
- Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26.4.2015
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