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Pisomna informacia pre pouZivatela
Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

klaritromycin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

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 lekéra alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clarithromycin hameln 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clarithromycin hameln 500 mg
Ako pouzivat’ Clarithromycin hameln 500 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clarithromycin hameln 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN hE L=

1. Co je Clarithromycin hameln 500 mg a na &o sa pouZiva

Clarithromycin hameln 500 mg obsahuje u¢innu latku klaritromycin. Clarithromycin hameln 500 mg
patri do skupiny lie¢iv nazyvanych makrolidové antibiotika. Antibiotikéd zastavuju rast uritych baktérii,
ktoré spdsobuju infekcie.

Clarithromycin hameln 500 mg sa pouziva na liecbu zavaznych infekcii, ked’ je potrebna intravendzna
(podavanie do zily) antibioticka lie¢ba alebo ak pacient nemoZe prehitat’ tablety.

Pouziva sa na lie¢bu bakterialnych infekcii, ako su:

1. Akutne vzplanutie chronickej bronchitidy (chronicky zapal priedusiek) a infekcie pl'ic (zapal plic)
2. Zavazna infekcia prinosovych dutin (sinusitida), hrdla (faryngitida) a mandli (tonzilitida)

3. Infekcie koze a mikkych tkaniv

Clarithromycin hameln 500 mg sa pouziva na liecbu dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clarithromycin hameln 500 mg

Nepouzivajte Clarithromycin hameln 500 mg

o ak ste alergicky na klaritromycin, iné¢ makrolidové antibiotika ako napr. erytromycin a azitromycin
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

e ak uzivate ndmelové alkaloidy (napr. ergotamin alebo dihydroergotamin) vo forme tabliet alebo
pomocou inhaldtora na liecbu migrény.

e ak uzivate terfenadin alebo astemizol (na lie¢bu sennej nadchy alebo alergie), cisaprid alebo
domperidon (na liecbu traviacich t'azkosti) alebo pimozid (na lie¢bu niektorych psychickych
ochoreni), pretoze uzivanie tychto lie¢iv s Clarithromycinom hameln 500 mg méze spdsobit’ vazne
poruchy srdcového rytmu. Porad’te sa so svojim lekarom o inych moznych liekoch.

e ak uzivate iné lieky o ktorych je zname, Ze mézu spésobovat’ zavazné poruchy srdcového rytmu.

e ak uzivate lovastatin alebo simvastatin (inhibitory HMG-CoA reduktazy, bezne ozna¢ované ako
statiny, pouzivané na znizenie hladiny cholesterolu (druh tuku) v krvi).

e ak uzivate midazolam (liek na upokojenie) tistami.
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e ak mate nezvycajne nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi (hypokaliémia alebo
hypomagneziémia).

e ak mate zdvazné ochorenie pe€ene a zaroven poruchu funkcie obliciek.

e ak sau vas alebo u niekoho z vasej rodiny vyskytli ochorenia srdcového rytmu (komorova srdcova
arytmia vratane torsades de pointes) alebo nenormdlny elektrokardiogram (EKG, elektricky
zaznam o ¢innosti srdca) nazyvany ,,syndrom dlhého QT intervalu®.

e ak uzivate tikagrelor alebo ranolazin (na lieCbu infarktu, bolesti na hrudniku alebo anginy pektoris).

e ak uzivate kolchicin (zvyCajne uzivany na liecbu dny).

e ak uzivate lick obsahujici lomitapid.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Clarithromycin hameln 500 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

e ak mate problémy so srdcom (napr. srdcové ochorenie, zlyh&vanie srdca, nezvycajne pomaly tep
srdca)

ak mate ochorenie pecene alebo obliiek

ak mate alebo ste nachylny na hubové infekcie (napr. kandidoza)

ak ste tehotna alebo dojcite

ak vam ma byt podavany midazolam (liek na upokojenie) intravenozne alebo oromukozalne
(podanie cez sliznicu 1st)

Ak sa u vés pocas alebo po podani klaritromycinu vyskytne zavazna alebo dlhotrvajuca hnacka,
okamzite to povedzte svojmu lekérovi, pretoze to moze byt priznak zadvazného ochorenia, ako je
pseudomembranozna kolitida (zapal sliznice hrubého ¢reva) alebo hnacka sposobena baktériou
Clostridium difficile.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek priznak ochorenia pecene, ako je anorexia (strata chuti do jedla),
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, tmavy mo¢, svrbenie alebo bolest’ brucha, okamzZite to povedzte
svojmu lekarovi.

Dlhodobé pouzivanie klaritromycinu moze spdsobit’ infekcie baktériami a hubami, ktoré st odolné
(rezistentné) voci tomuto liecivu.

Deti
Clarithromycin hameln 500 mg nie je vhodny pre deti mladSie ako 12 rokov.

Iné lieky a Clarithromycin hameln 500 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mozno bude potrebné upravit’ davku alebo vykonat’ pravidelné
testy.

Klaritromycin sa nesmie pouzivat’ s nimelovymi alkaloidmi, astemizolom, terfenadinom, cisapridom,
domperidonom, pimozidom, tikagrelorom, ranolazinom, kolchicinom, niektorymi liekmi na liecbu
vysokého cholesterolu a lieckmi, o ktorych je zname, Ze sposobuju vazne poruchy srdcového rytmu.

Obzvlast povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z nasledujucich lieciv:

e digoxin, chinidin alebo dizopyramid (na liec¢bu ochoreni srdca)

e ibrutinib (na liecbu rakoviny)

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

e omeprazol (na liecbu traviacich tazkosti a zalido¢nych vredov), pokial’ vdm ho lekar nepredpisal

na lie¢bu infekcie Helicobacter pylori spojenej s dvanastnikovym vredom

karbamazepin, valproat, fenobarbital alebo fenytoin (na liecbu epilepsie)

e atorvastatin, rosuvastatin (inhibitory HMG-CoA reduktazy, bezne nazyvané statiny, znizujice
hladinu cholesterolu v krvi (druh tuku) v krvi). Statiny m6zu spdsobovat’ rabdomyolyzu (rozpad
svalového tkaniva, ktory moze viest’ k poskodeniu obliciek) a prejavy myopatie (bolest’ svalov
alebo svalova slabost’) maju byt sledované.

e nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon alebo inzulin (znizuja hladinu cukru v krvi)

o gliklazid alebo glimepirid (derivaty sulfonylmocoviny pouzivané na liecbu cukrovky 2. typu)

o teofylin (na liecbu dychacich tazkosti ako je astma)
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e triazolam, alprazolam alebo intravendzne alebo oromukozalne (podanie cez sliznicu tst) podavany
midazolam (sedativa)
cilostazol (na zlepSenie cirkulacie krvi)
metylprednizolon (kortikosteroid)
vinblastin (na liecbu rakoviny)
cyklosporin, sirolimus a takrolimus (imunosupresiva)
etravirin, efavirenz, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sakvinavir (na lieCbu virusovej
infekcie HIV)
e rifabutin, rifampicin, rifapentin, flukonazol, itrakonazol (na liecbu niektorych bakteridlnych
a hubovych infekcii)
e tolterodin (na liecbu Castého mocenia)
e verapamil, amlodipin, diltiazem (na liecCbu vysokého krvného tlaku)
sildenafil, vardenafil alebo tadalafil (na liecbu impotencie u muzov alebo plicnej arterialnej
hypertenzie (vysoky krvny tlak v krvnych cievach pl'uc))
I'ubovnik bodkovany (rastlinny produkt pouzivany na liecbu depresie)
kvetiapin alebo iné lieky na liecbu psychickych ochoreni
iné makrolidové antibiotika
linkomycin alebo klindamycin (link6zamidy — druh antibiotik)

Oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate peroralnu antikoncepciu a vyskytla sa u vas hnacka alebo
vracanie, pretoZze mozno budete musiet’ pouzit’ d’alSie antikoncepcné opatrenie, napr. kondom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Bezpe€nost’ uzivania klaritromycinu

u tehotnych a dojciacich Zien nie je znama.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Clarithromycin hameln 500 mg méze vyvolat’ zavrat alebo ospalost’. Neved'te vozidlo, neobsluhujte
stroje ani nevykonavajte ¢innost’, ktora vyzaduje ostrazitost’, ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky.

Clarithromycin hameln 500 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Clarithromycin hameln 500 mg

Pred pouzitim Clarithromycinu hameln 500 mg musi lekar alebo zdravotna sestra rozpustit' prasok
v injekénej liekovke v sterilnej vode. Ziskany roztok sa prida k vdc¢Siemu mnozstvu sterilného
rozpustadla. Clarithromycin hameln 500 mg sa podava pomaly do zily pomocou ihly po dobu najmene;j
jednej hodiny.

Odporucana davka Clarithromycinu hameln 500 mg u dospelych a deti od 12 rokov je 1000 mg denne,
rozdelena na dve rovnaké davky, podavana 2 az 5 dni. Liecba klaritromycinom nema trvat’ dlhsie ako
14 dni. Vas lekar vam urc¢i spravnu davku.

PouZitie u deti a dospievajucich

Clarithromycin hameln 500 mg nie je vhodny pre deti do 12 rokov. Lekar predpise pre dieta iny
vhodny liek.

Ak diet’a tento liek nahodne prehltne, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebné davku klaritromycinu znizit’ na polovicu
odportc¢anej davky.
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AK vam podaju viac Clarithromycinu hameln 500 mg, ako mate dostat’

KedZe vam Clarithromycin hameln 500 mg podava lekar, predavkovanie je nepravdepodobné. Medzi
priznaky predavkovania moze patrit’ vracanie a bolest’ zaludka.

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

Ak pocas liecby spozorujete akykol'vek z nasledujucich priznakov, okamZite to oznamte svojmu

lekarovi, pretoze moéze byt potrebné liecbu ukoncit’:

e zavazna alebo dlhotrvajuca hnacka, ktord méze obsahovat’ krv alebo hlien. Hnacka sa moze objavit’
v priebehu dvoch mesiacov po liecbe klaritromycinom. V takomto pripade kontaktujte lekara.

o vyrazka, tazkosti s dychanim, mdloby alebo opuch tvare, jazyka, pier, o¢i a hrdla. Tieto prejavy

naznacuju, Ze sa u vas vyskytla alergicka reakcia na liek.

zozltnutie koze (Zltacka), podrazdenie koze, bleda stolica, tmavy moc¢, bolest’ brucha alebo strata

chuti do jedla. Tieto prejavy naznacuju pritomnost’ zapalu v peceni a Ze vasa pecen nefunguje

spravne.

o zavazné kozné reakcie, ako su pluzgiere na kozi, ustach, perach, o€iach a genitaliach (priznaky

zriedkavej alergickej reakcie nazyvanej Stevensov-Johnsonov syndrém/toxické epidermalna

nekrolyza).

Cervena, Supinata vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a s pluzgiermi (priznaky exantémovej

pustulézy). Castost’ tohto vedlaj§ieho u¢inku je neznama (astost’ vyskytu sa neda odhadnut’

z dostupnych udajov).

zriedkava alergicka kozna reakcia, ktora sposobuje zavazné ochorenie spojené s ulceraciou ust, pier

a koze. Ochorenie méze byt sprevadzané vyrazkou, horti¢kou a zapalom vnutornych organov (tzv.

DRESS syndrém).

svalova bolest” alebo slabost’ ozna¢ovana ako rabdomyolyza (rozpad svalového tkaniva, ktory moze

viest’ k poSkodeniu oblic¢iek).

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

zapal, citlivost’ alebo bolest’ v mieste podania injekcie

nespavost’

poruchy vnimania chuti

bolest’ hlavy

roz§irenie ciev

traviace tazkosti ako su nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, poruchy travenia, hnacka
nezvycajné vysledky krvnych testov na zistenie funkcie pecene

nadmerné potenie

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

horacka

opuch, sCervenenie alebo svrbenie koze

oralna alebo vaginalna kandiddza (plesnova infekcia)

zapalové ochorenie zaltidka a Criev

znizeny pocet krvnych dosticiek (krvné dosticky pomahaju zastavit’ krvacanie)
znizeny pocet niektorych typov bielych krviniek (leukopénia)

znizeny pocet neutrofilov — druh bielych krviniek (neutropénia)

alergicka reakcia

stuhnutost’ svalov

zimnica

zvyseny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek, ktoré st su¢ast'ou imunitného systému)
prehnand imunitna reakcia na cudzorodé latky

strata alebo znizenie chuti do jedla
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uzkost’, nervozita

ospalost’, inava, zavrat, tras
mimovolné pohyby svalov

vertigo (pocit tocenia sa okolia)
hucanie v usiach alebo strata sluchu

bolest’ na hrudniku alebo zmeny srdcového rytmu, prejavujice sa ako bisenie srdca alebo
nepravidelny srdcovy rytmus

astma: ochorenie pl'iic spojené so zizenim dychacich ciest, ktoré spdsobuje stazenie dychania
krvacanie z nosa

krvné zrazenina, ktora spdsobuje upchatie cievy v pl'icach (plicna embolia)

zapalové ochorenie sliznice pazeraka a zaludka

bolest’ kone¢nika

nadtvanie, zapcha, plynatost’, grganie

sucho v tstach

ochorenie spojené s poruchou pradenia zl¢e (tekutina vytvorend v peceni a ulozena v zl¢niku) zo
Zlénika do dvanastnika (cholestaza)

zapalové ochorenie koze charakteristické pritomnost'ou pl'uzgierov (ktoré su vyplnené tekutinou)
svrbenim koze a bolestivou vyrazkou

kice, bolest’ svalov alebo rozpad svalového tkaniva. Ak trpite myasteniou gravis (stav, pri ktorom
su svaly oslabené a I'ahko sa unavia), klaritromycin moZe tieto prejavy zhorsit’.

neobvyklé zmeny v laboratérnych hodnotach oblickovych a pecenovych krvnych testov a zmeny
v krvnych testoch

pocit slabosti, unavy a nedostatku energie

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

zapal hrubého creva

bakterialna infekcia vonkajsich vrstiev koze

opuch tvare, jazyka a hrdla, co moze spdsobit’ tazkosti s dychanim (angioedém).

znizeny pocet niektorych krviniek (ktory moze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku infekcii alebo
zvysit riziko vzniku modrin alebo krvacania)

stav zmatenosti, zmena spravania, halucinicie (vidiny), zmena vo vnimani reality alebo zachvaty
paniky, depresia, neobvyklé sny alebo no¢né mory, mania (pocit eufoérie alebo nadmerného
vzrusenia)

ktce

parestéza, bezne oznacovand ako mravcenie

hluchota

strata chuti alebo ¢uchu, porucha citlivosti cuchu

poruchy srdcového rytmu (forsades de pointes, komorova tachykardia, komorova fibrilacia)
krvacanie (hemoragia)

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu)

zmena sfarbenia jazyka alebo zubov

zlyhanie pecene, Zltacka (zozltnutie koze)

zriedkavé alergické kozné reakcie ako su akttna generalizovana exantémova pustuléza — AGEP
(vyznacuje sa Cervenou Supinatou vyrazkou s hrbol¢ekmi pod kozou a s pl'uzgiermi), Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (zavazné ochorenie sposobujuce vredy v
ustach, na perach a kozi) a tzv. DRESS syndrom (zavazné ochorenie sposobujuce koznt vyrazku,
horucku a zapal vnatornych organov)

akné

ochorenie svalov (myopatia), rozpad svalového tkaniva (rabdomyolyza)

zmena hladin latok produkovanych oblickami, zapal obli¢iek, znizena funkcia obliCiek (mdzete si
vS§imnut' Unavu, zdureniny alebo opuch na tvari, bruchu, stehnach, ¢lenkoch alebo problémy

s mocenim)
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete lickovky a na skatul’ke po
,»EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Clarithromycin hameln 500 mg obsahuje

- Liecivo je klaritromycin. Jedna injekéna liekovka obsahuje 500 mg klaritromycinu vo forme
laktobionatu klaritromycinu.
- Dalsie zlozky su: hydroxid sodny (na ipravu pH).

Ako vyzera Clarithromycin hameln 500 mg a obsah balenia

Clarithromycin hameln 500 mg je biely az takmer biely kola¢ alebo prasok dodavany v 15 ml
injekénej liekovke zo skla (mala flaska), ktora je uzavreta gumenou zatkou a hlinikovym vieckom
s plastovym vyklapacim tesnenim.

Velkosti balenia, ktoré st dostupné pre Clarithromycin hameln 500 mg:
1, 5 alebo 10 injek¢énych liekoviek obsahujucich 500 mg klaritromycinu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh

InselstrafBe 1

31787 Hameln

Nemecko

Vyrobca

ANFARM HELLAS S.A.

61st km National Road Athens-Lamia
32009 Schimatari Viotias

Grécko

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01493-Z1B

Liek je schvaleny v éler}skych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Clarithromycin hameln

Dansko Clarithromycin hameln

Irsko Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Mad’arsko Clarithromycin hameln 500 mg por oldatos infuziéhoz valo
koncentratumhoz

Nemecko Clarithromycin-hameln 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Pol’sko Clarithromycin hameln

Rakusko Clarithromycin-hameln 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Slovenska republika | Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infizny
roztok

Spojené kralovstvo | Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for

(Severné Irsko) infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Uplné informdcie o predpisovani a d’alSie informdcie ndjdete v sithrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

Na jednorazové pouzitie.
Vsetky roztoky pripravte za aseptickych podmienok.

Pokyny na rekonstiticiu a riedenie Clarithromycinu hameln 500 mg

Krok 1 — Rekonstiticia

Pridajte 10 ml sterilnej vody na injekciu do injekénej liekovky a pretrepavajte, pokial’ sa obsah
liekovky nerozpusti. Takto sa ziska roztok s koncentraciou 50 mg/ml. Po rekonstiticii, ktora trva
priblizne 7 minat vznikne Ciry az mierne opalescentny a bezfarebny az slabo zltkasty roztok. Pouzite
vyhradne vodu na injekcie, pretoze iné rozpustadla mozu spdsobit’ precipitaciu. NepouZivajte
rozpust'adla obsahujuce konzervacné latky alebo anorganické soli.

Pouzite roztok v priebehu 24 hodin (ak je uchovavany pri 25°C) alebo v priebehu 48 hodin, ak je
uchovavany pri teplote 2°C — 8°C.

Krok 2 — Riedenie

Pridajte rekonstituovany roztok z kroku 1 do 250 ml vhodného intravendzneho roztoku (pozri nizsie).
Takto sa pripravi finalny infizny roztok s koncentraciou 2 mg/ml. Po nariedeni je roztok ¢iry az
mierne opalescentny, bezfarebny az slabo Zltkasty.

Pouzite roztok v priebehu 6 hodin (ak je uchovavany pri 25°C) alebo v priebehu 48 hodin, ak je
uchovavany pri teplote 2°C — 8°C.

DOLEZITE: OBA KROKY RIEDENIA (1 a 2) MUSIA BYT VYKONANE PRED POUZITIM.

Odporiacané intravenozne roztoky na riedenie (krok 2)
0,9% chlorid sodny, 5% glukoéza, 5% gluko6za v 0,3% chloride sodnom, 5% glukoéza v 0,45% chloride
sodnom, 5% glukoza v Ringerovom roztoku s mlienanom a Ringerov roztok s mliecnanom.
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Sposob podavania

Klaritromycin sa nema podavat’ ako bolus alebo intramuskularna injekcia.

Clarithromycin hameln 500 mg sa podéava do vicsej proximalnej zily ako intravendzna infuzia pocas
60 mintt, s pouZzitim roztoku s koncentraciou priblizne 2 mg/ml.

NepouZzivajte

Roztok s vysSou koncentraciou ako 2 mg/ml (0,2%).

Prili§ rychlu infaziu (podant pocas menej ako 60 mint).

Nedodrzanie tychto opatreni moze mat’ za nasledok bolest’ pozdiz Zily.

Uchovavanie rekonstituovaného a nariedeného roztoku:

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku bola preukdzana po dobu 24 hodin pri
teplote 25°C alebo po dobu 48 hodin pri teplote 2°C — 8°C.

Chemicka a fyzikalna stabilita finalneho infizneho roztoku bola preukazana po dobu 6 hodin pri
teplote 25°C alebo po dobu 48 hodin pri teplote 2°C — 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa odportuca pouzit’ liek okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti by nemal presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2°C az 8°C, pokial’ rekonstitiicia/riedenie
neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.



