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Pisomna informacia pre pouZivatela

KLABAX 500 mg
filmom obalené tablety

klaritromycin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L=

1.

Co je KLABAX 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uzijete KLABAX 500 mg
Ako uzivat KLABAX 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KLABAX 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je KLABAX 500 mg a na &o sa pouZiva

Klaritromycin je makrolidové antibiotikum, ktoré je vysoko ucinné v lieCbe réznych infekcii

zahfmajucich:

o infekcie hornych dychacich ciest,

o infekcie dolnych dychacich ciest,

o infekcie koze a mikkych tkaniv,

o infekcie vyvolané baktériou Helicobacter pylori, ktoré suvisia s vredmi dvanastnika.

KLABAX je urceny pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov.

2.

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete KLABAX 500 mg

Neuzivajte KLABAX

ak ste alergicky na klaritromycin, iné¢ makrolidy (podobné antibiotika) alebo na ktorukol'vek

z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Alergicka reakcia moze zahtiat’ vyrazku, svrbenie, tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier,

hrdla alebo jazyka.

ak mate abnormalne nizku hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi (hypokaliémia alebo

hypomagneziémia).

ak mate zavazné poruchy pecene v kombindcii s poruchami obliciek.

ak mate osobitny typ nepravidelného tlkotu srdca, ako je predizenie QT intervalu (vrodené

alebo ziskané), komorova srdcova arytmia alebo torsades de pointes).

ak uzivate:

- terfenadin alebo astemizol (na sennu nadchu alebo alergie) alebo cisaprid (pouziva sa na
palenie zahy) alebo pimozid (na lie¢bu dusevnych ochoreni), ktoré mézu v kombinacii
niekedy spdsobit’ vazne poruchy srdcového rytmu. Konzultujte so svojim lekarom
moznosti alternativnej liecby.
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- iné lieky o ktorych je zname, Ze spdsobuju zdvazné poruchy srdcového rytmu,

- lieky podobné ergotaminu (zvyc€ajne sa pouzivaju na migrénu), lovastatin alebo
simvastatin (lieiva na znizenie hladiny cholesterolu v krvi),

- tikagrelor (na liecbu cievnej mozgovej prihody alebo srdcového infarktu),

- ranolazin (na bolest’ v hrudniku),

- kolchicin (na liecbu dny),

- liek obsahujuci lomitapid.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat KLABAX, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie).

- ak sa u vas pocas liecby alebo po liecbe tymto lickom objavi hnacka - prestante uzivat’ tablety
a povedzte to svojmu lekarovi. Je potrebné predist’ uzivaniu liekov, ktoré brania peristaltike
Criev (pohyb svalov, ktoré postivaju obsah v traviacej sustave), ako st napr. lieky na hnacku.

- ak sa u vas objavi ina infekcia — prestafite uzivat’ tablety a povedzte to svojmu lekarovi.

- ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek.

- ak mate alergiu na iné antibiotika.

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy so srdcom.

- ak mate poruchu elektrolytov. Klaritromycin sa nesmie podavat’ pacientom s hypokaliémiou
alebo hypomagneziémiou (nizka hladina draslika v krvi).

- ak mate ochorenie myasthenia gravis (ochorenie spdsobujtice svalovu slabost).

- ak st baktérie odolné voci erytromycinu A. Baktérie mozu byt rezistentné aj voci
klaritromycinu.

- ak uzivate lieCiva proti zrazaniu krvi napr. warfarin alebo iné antikoagulancia, napr. dabigatran,
rivaroxaban, apixaban (na riedenie krvi). Vas protrombinovy ¢as sa ma ¢asto sledovat’.

- ak uzivate lieky, ktoré mézu porusit’ sluch. V pripade potreby ma vas lekar skontrolovat’ vasu
schopnost’ pocut’.

- ak uzivate lieky na znizenie hladiny cukru v krvi. Klaritromycin méze zosilnit’ ich u¢inok.

- ak mate zapal pl'uc, pretoze baktéria (Streptococcus pneumoniae) spdsobujlica tento zapal moze
byt odolna vo¢i klaritromycinu.

- ak mate zapal hltanu a neexistuje precitlivenost’ alebo ina kontraindikéacia na pouzitie

penicilinov.

- ak uzivate kolchicin, pretoze jeho subezné uzivanie s KLABAXOM méze sposobit’ zadvazné
vedl'ajsie ucinky.

Iné lieky a KLABAX

o Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

KLABAX nesmiete uZivat’, ak uzivate ktorékol'vek nasledovnych lie¢iv (pozri Cast’ ,,Neuzivajte
KLABAX%)

o astemizol alebo terfenadin (pri sennej nadche alebo alergii)
o cisaprid (pri zaludo¢nych problémoch)
o pimozid (pri poruchach dusevného zdravia)

pretoze kombindcia s tymito lie¢ivami méze niekedy spdsobit’ zavazné poruchy srdcového rytmu

lieciva podobné ergotaminu (pri migréne)

lovastatin,simvastatin alebo lomitapid (na znizenie hladiny cholesterolu)
tikagrelor (na liecbu cievnej mozgovej prihody alebo srdcového infarktu)
ranolazin (na bolest’ v hrudniku)

kolchicin (na lieCbu dny)
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Moze byt potrebné, aby vas lekar kontroloval hladiny v krvi alebo G¢inky alebo aby upravil

davkovanie, alebo prerusil (na urcity ¢as) liecbu, ak sa KLABAX pouziva v rovnakom cCase s liekmi,

ktoré obsahujt jedno z lieciv uvedenych nizsie:

- digoxin (pri zlyhdvani srdca),

- chinidin alebo dizopyramid (na problémy s tlkotom srdca),

- midazolam (liek na upokojenie/tablety na spanie),

- triazolam (tablety na spanie),

- alprazolam (na tizkost),

- cilostazol (na problémy s krvnym obehom),

- verapamil, amlodipin a diltiazem (lieciva proti vysokému tlaku krvi),

- tolterodin (lieCivo na liecbu problémov s inikom mocu),

- I'ubovnik bodkovany (rastlinny pripravok na depresiu),

- cyklosporin, takrolimus alebo sirolimus (pomahaji predchadzat’ odmietnutiu po transplantacii),

- teofylin (pouziva sa u pacientov s tazkostami s dychanim, ako je napr. astma),

- efavirenz, nevirapin, ritonavir, etravirin, zidovudin, atazanavir alebo sachinavir (lieCiva na
liecbu HIV),

- rifampicin, rifabutin alebo rifapentin (antibiotika),

- flukonazol, itrakonazol (na liecbu hubovych infekcii),

- warfarin alebo iné antikoagulancia, napr. dabigatran, rivaroxaban, apixaban (na riedenie krvi),

- omeprazol (pri paleni zahy alebo vredoch), pokial’ vam ho lekar nepredpisal na liecbu infekcie
vyvolanej baktériou Helibacter pylori, ktord stvisi s vredmi zalidka a dvanastnika.

- metylprenizolon (kortikosteroid),

- vinblastin (na liecbu rakoviny),

- fenytoin, karbamazepin, valproat alebo fenobarbital (pri epilepsii),

- inzulin alebo iné lieCiva na liecbu cukrovky napr. repaglinid a nateglinid,

- sildenafil, tadalafil a vardenafil (pri problémoch s dosiahnutim erekcie),

- kvetiapin (antipsychotikum).

Este stale moze byt v poriadku, ze vam podaju KLABAX a vas lekar bude schopny rozhodnut’ sa, ¢o
je pre vas vhodné.

KLLABAX a jedlo a napoje
KLABAX sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

KLABAX moze spOsobit’ zavrat, vertigo (pocit to¢enia sa), zmitenost’ alebo dezorientaciu (neviete,
kde sa nachadzate). Ak takto na vas ucinkuje, nesmiete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3.  Ako uzivat KLABAX 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Filmom obalen¢ tablety KLABAX sa mozu rozdelit’ na rovnaké polovice.
Filmom obalené tablety KLABAX sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Dospeli, starsie osoby a deti starsie ako 12 rokov

Zvycajna davka je 250 mg dvakrat denne. Pri zavaznych infekciach sa tato davka moze zvysit' na
500 mg dvakrat denne.
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Odporucana davka na lieCbu Helicobacter pylori, ako sucast’ lie¢by vredov dvanastnika, je 500 mg
dvakrat denne.

Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek mézu potrebovat’ znizenu davku a ich liecba nesmie
byt dlhSia ako 14 dni.

Pouzitie u deti
KLLABAX nesmu uZivat’ deti mladsie ako 12 rokov alebo deti, ktorych telesna hmotnost’ je nizsia
ako 30 kg.

Dizka trvania lie¢by
Zvycajna dlzka trvania liecby je 7 az 14 dni. Po vymiznuti priznakov infekcie sa v liecbe pokracuje
poc¢as minimalne 2 dni.

Ak uZijete viac KLABAXU, ako mate

Ak pocas jedného dia omylom uzijete viac KLABAXU, ako vam odporucil lekar alebo ak nejaké
tablety nahodne uZije diet'a, okamzite kontaktuje svojho lekara, lekarnika alebo pohotovost’ najblizsej
nemocnice. Predavkovanie KLABAXOM pravdepodobne spdsobi vracanie a bolest’ brucha.

Ak zabudnete uzitt KLABAX

Ak vynechate davku, uzite ju hned’, ako to bude mozné. Ak uz je vSak takmer ¢as na vasu dalSiu
davku, vynechanu davku preskocte a pokracujte ako predtym. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ vyhl'adajte lekara, ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia: Cervena, Supinata vyrazka s
hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustul6za). Frekvencia tohto vedlajSieho ucinku je
neznama (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Vsetky lieky m6zu sposobovat alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie st vel'mi zriedkavé.
Ak sa u vas objavi nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch ocnych viecok, tvare alebo pier, vyrazka
alebo svrbenie (najmé ak postihuje celé telo), okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

HIlasené boli nasledovné vedlajsie ti¢inky:

Zavaziné vedlajsie ucinky

- Stevensov-Johnsonov syndrom (zriedkavy stav postihujuci kozu spojeny s tvorbou pluzgierov
a krvacanim pier, o€f, ust, nosa a pohlavnych organov). Toxické epidermalna nekrolyza
(zavazné olupovanie pokozky s tvorbou pluzgierov). Liecba klaritromycinom sa musi okamzite
ukon¢it’ a ma sa okamzite zaCat’ prislusna liecba.

- Alergickeé reakcie, ako je napr. svrbenie pokozky, kozna vyrazka alebo Sok (pokles krvného
tlaku, nepokoj, slaby rychly pulz, vlhka pokozka, zniZzena uroven vedomia), ak sa toto objavi,
okamzite to povedzte lekarovi.

- Srdcovy infarkt, nebezpeéne rychly tlkot srdca.

- Silné a dlhotrvajuca hnacka, s pritomnost'ou krvi alebo hlienu. Hnacka sa moze objavit’ pocas
dvoch mesiacov po liecbe klaritromycinom, v takomto pripade sa este stale obrat’te na svojho
lekara (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

- Opuch tvare, pier, tst, jazyka a hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim.
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DalSie vedPajsie udinky

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

hnacka,

nespavost’ (insomnia),

bolest’ hlavy,

nauzea (nevol'nost)),

vracanie,

bolest’ Zaludka,

tazkosti s travenim,

zmena vnimania chuti, zmenena chut’ (napriklad kovové alebo horka chut’),
nezvycajné vysledky vySetreni pecene,
vyrazka,

zvySené potenie (hyperhidroza),
rozsirenie krvnych ciev.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

horuca, citliva a Cervena pokozka, niekedy s horic¢kou a zimnicou (celulitida),
kvasinkova infekcia ust alebo posvy (hubova infekcia),

mierna az silnd nevol'nost’, vracanie, kice, hnacka. Tieto priznaky mézu byt sposobené zédpalom
zaltdka a Criev, zvy€ajne vyvolanym virusom.

grganie,

palenie zahy,

zapal pazeradka (ezofagitida),

zapal ust alebo jazyka,

zapcha,

sucho v ustach,

vetry,

nafuknutie brucha,

hepatitida (zapal pecene), cholestaza (porucha zl¢nika),

zltacka (zozltnutie koZe a oci),

horucka,

celkovy pocit choroby, pocit slabosti,

bolest’ v hrudniku,

zmeny na EKG, nepravidelny tlkot srdca, busenie srdca,

zimnica,

Unava,

bolest’ svalov, svalova stuhnutost’, svalové kice,

zvySena hladina mo¢oviny alebo kreatininu (odpadovy produkt) v krvi,

zvySené hladiny peceniovych enzymov,

znizena chut’ do jedla, strata chuti do jedla (anorexia),

uzkost’, nervozita,

strata vedomia, nekontrolovatel'né zasklby, trhavé pohyby alebo zvijanie sa (dyskinéza), zavrat,
ospalost, tras alebo triaska,

porucha sluchu,

vertigo (pocit toCenia sa), tinitus (zvonenie v usiach),

znizeny pocet bielych krviniek,

dychavic¢nost, sipot, kasel’, ktory je niekedy vyvolany fyzickou aktivitou a pocit tlaku
v hrudniku (astma),

krvna zrazenina v pl'ucach, ktora vyvolava bolest’ v hrudniku a dychavi¢nost’,
krvacanie z nosa,

bolest’ v kone¢niku,

opuch, zaCervenanie alebo svrbenie pokozky (niekedy sa m6zu objavit’ hnedé Supinky).
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- bakteridlna infekcia koze (eryzipel),

- zlyhanie pecene (najmé u pacientov s ochorenim pecene alebo pacientov uzivajicich iné lieky,
ktoré mozu byt’ skodlivé pre pecei), zltacka (zozltnutie pokozky a o€i), nezvycajnd farba mocu,

- zmeny tlkotu srdca (torsades de pointes, ventrikularna fibrilacia), zrychleny tlkot srdca
(tachykardia),

- zapal podzaludkovej Zl'azy (kombinovany so silnou bolestou v hornej Casti brucha, ktora
vyzaruje do chrbta, spolu s nevolnost'ou a vracanim),

- zmena farby jazyka, zmena farby zubov,

- zapal obliciek (kombinovany s krvou pritomnou v mo¢i, hori¢kou a bolestou v bokoch),

- zavazne znizena funkcia obli¢iek (zlyhanie obliciek),

- hluchota,

- depresia, halucinacie, psychoéza (nezvycajné myslienky), dezorientacia (neviete, kde sa
nachédzate), depersonalizicia (strata osobnosti), zI¢ sny, mania, zmédtenost,

- parestézia (znecitlivenie alebo mravcenie v rukdch a nohéch),

- konvulzie (kiCe), strata schopnosti jazyka vnimat’ chute (ageuzia),

- zmena vo vnimani, neschopnost’ vnimat’ vone (anosmia),

- zavazny pokles poctu bielych krviniek, o spdsobuje vacsiu ndchylnost’ na vznik infekcii
(agranulocytdza),

- nezvycajne nizke pocty krvnych dosti¢iek (¢o mdze spdsobit’ tvorbu modrin na kozi alebo
zvySenu nachylnost’ ku krvacaniu),

- akné,

- krvacanie, dlhy ¢as krvacania a dlhy cas do vzniku krvnej zrazeniny,

- svalova bolest” alebo slabost’ (myopatia),

- nezvyc¢ajny rozpad svalovej hmoty, ktory moze viest’ k problémom s oblickami (rabdomyolyza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ KLABAX 500 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KLABAX obsahuje

- Liecivo je klaritromycin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg klaritromycinu.

- Dalgie zlozky su: celuloza, mikrokrystalicka; povidon 40; Cistena voda; stearat horecnaty;
kyselina stearova; mastenec; oxid kremicity, koloidny, bezvody; kroskarmel6zy, sodna sol’;
hypromelo6za; hyproloza; propylénglykol (E 1520); oxid titanicity (E 171); vanilin; lak
chinolinovej Zltej (E 104).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera KLABAX a obsah balenia

KLABAX 500 mg su svetloZlto sfarbené na obidvoch stranach vypuklé filmom obalené tablety
ovalneho tvaru na jednej strane s oznac¢enim C a 2 na obidvoch stranach oddelenych deliacou ryhou a
s ryhovanim obidvoch stran pozdiz deliacej ryhy.

KLABAX sa dodava v blistroch so 14 filmom obalenymi tabletami.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH, Hoofddorp

Holandsko

Terapia S.A.

Fabricii 124, Cluj-Napoca
Cluj, 400632

Rumunsko

Alkaloida Chemical Company Zrt
Kabay Janos u. 29

4440 Tiszavasvari

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



