ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Clarithromycin Sandoz
250 mg, tabletki powlekane
500 mg, tabletki powlekane

Clarithromycinum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clarithromycin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarithromycin Sandoz
Jak stosowa¢ lek Clarithromycin Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clarithromycin Sandoz

Inne informacje

AU

1. COTO JEST LEK CLARITHROMYCIN SANDOZ I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Klarytromycyna jest lekiem nalezacym do grupy antybiotykow makrolidowych. Powstrzymuje on
wzrost niektorych bakterii.

Lek Clarithromycin Sandoz stosuje si¢ w leczeniu:

« zakazen gardla i zatok,

» zakazen w obre¢bie klatki piersiowej, takich jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc,
« zakazen skoéry i tkanek migkkich,

+ wrzodow zoladka wywolanych przez bakterie Helicobacter pylori.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CLARITHROMYCIN
SANDOZ

Kiedy nie stosowa¢ leku Clarithromycin Sandoz

« Jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na klarytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe Iub
na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza leku Clarithromycin Sandoz (dalsze informacje, patrz
punkt 6).

« Jesli pacjent mial w przesztos$ci pewne zaburzenia rytmu serca (arytmia komorowa, w tym
zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes) lub w badaniu elektrokardiograficznym (EKG)
serca stwierdzono nieprawidtowosci okreslane jako ,,wydtuzenie odstepu QT

+ Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby i w tym samym czasie zaburzenia czynnosci
nerek.

«+ Jesli u pacjenta stwierdzono mate st¢zenie potasu we krwi.

« Jesli pacjent przyjmuje:

- ergotamine lub dihydroergotamine (leki stosowane w leczeniu migreny)

- cyzapryd (lek stosowany w chorobach zotadka)

- pimozyd (lek przeciwpsychotyczny)

- terfandyne lub astemizol (leki przeciwalergiczne)

- lowastatyne lub symwastatyne (leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu).
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Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Clarithromycin Sandoz

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza, jesli:

+ upacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

+ pacjent ma uczulenie na linkomycyne lub klindamycyne (antybiotyki),

+ pacjent stosuje leki przeciwbakteryjne w postaci kropli do ucha, takie jak gentamycyna lub
neomycyna,

» pacjent choruje na miasteni¢ (myasthenia gravis), rzadka chorobe powodujaca ostabienie migsni,

+ pacjent choruje na cukrzyce,

» pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci zaburzenia czynnosci serca lub

+ upacjenta stwierdzono wcze$niej male stezenie we krwi potasu i magnezu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

« jesli w trakcie stosowania leku Clarithromycin Sandoz lub nawet po kilku tygodniach od
zakonczenia stosowania leku u pacjenta wystapi cigzka biegunka (dalsze informacje znajduja si¢ w
punkcie 4);

« jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia (np. goraczka, bol gardia).

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore inne leki oraz lek Clarithromycin Sandoz moga wzajemnie wptywac na swoja skutecznosc.
Do lekéw tych naleza:

Clarithromycin Sandoz moze zwigkszy¢ dzialanie nastepujacych lekéw:

+ astemizolu, terfenadyny (lekéw przeciwalergicznych), pimozydu (leku przeciwpsychotycznego),
cyzaprydu (leku stosowanego w chorobach zotadka), ergotaminy, dihydroergotaminy (lekow
przeciwmigrenowych), lowastatyny, symwastatyny (lekéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu),
patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Clarithromycin Sandoz”;

+ alprazolamu, triazolami, midazolamu (lekow nasennych);

» digoksyny, werapamilu (Iekow stosowanych w chorobach serca);

«+ teofiliny (leku przeciwastmatycznego);

« warfaryny (leku przeciwzakrzepowego);

+ atorwastatyny, rozuwastatyny (leko6w zmniejszajacych stezenie cholesterolu);

+ cyklosporyny, syrolimusu, takrolimusu (lekéw hamujacych czynno$¢ uktadu odpornosciowego);

» karbamazepiny, fenytoiny, walproinianu (lekéw przeciwpadaczkowych);

+ cylostazolu (leku stosowanego w celu poprawienia krazenia w nogach);

+ kolchicyny (leku stosowanego w leczeniu dny moczanowej);

«+ insuliny i innych lekoéw przeciwcukrzycowych (tj. glibenklamid, nateglinid, repaglinid, pioglitazon
lub rozyglitazon);

» metyloprednizolonu (kortyzonu stosowanego w leczeniu stanu zapalnego);

« omeprazolu (leku stosowanego w chorobach zotadka);

+ syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu (lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen wzwodu);

+ tolterodyny (leku stosowanego w leczeniu nadreaktywnosci pecherza moczowego);

+ winblastyny (leku przeciwnowotworowego);

+ lekow, ktore moga wptywac na stuch pacjenta, zwlaszcza antybiotykéw aminoglikozydowych,
takich jak gentamycyna lub neomycyna;

» aprepitantu (leku zapobiegajacego wymiotom podczas chemioterapii);

+ eletryptanu (leku przeciwmigrenowego);

» halofantryny (leku stosowanego w leczeniu malarii);

« zyprazydonu (leku przeciwpsychotycznego).

Clarithromycin Sandoz i nastepujace leki moga wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie:

+ atazanawir, sakwinawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
« itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).
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Jesli lekarz wyraznie zalecil przyjmowanie w tym samym czasie leku Clarithromycin Sandoz
i ktoregokolwiek z wymienionych lekow, bedzie poddawat pacjenta bardziej uwaznej obserwacji.

Nastepujace leki moga ostabi¢ dzialanie leku Clarithromycin Sandoz:

» ryfampicyna, ryfabutyna, ryfapentyna (antybiotyki);

» efawirenz, newirapina (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
» fenytoina, karbamazepina, fenobarbital (leki przeciwpadaczkowe);

+ ziele dziurawca.

Uwaga

« Rytonawir (lek przeciwwirusowy) i flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
moga nasili¢ dziatanie leku Clarithromycin Sandoz.

+ Clarithromycin Sandoz moze ostabi¢ dziatanie zydowudyny (leku przeciwwirusowego). W celu
uniknigcia takiego dziatania nalezy zachowa¢ 4-godzinna przerwe miedzy zastosowaniem obu
lekow.

+ Stosowanie leku Clarithromycin Sandoz w tym samym czasie, co digoksyny, chinidyny lub
dyzopyramidu lub werapamilu (lekow stosownych w chorobach serca) lub innych antybiotykow
makrolidowych moze spowodowac cigzkie dziatania niepozadane.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersig nie powinny przyjmowac leku Clarithromycin Sandoz bez
konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Klarytromycyna nie wptywa zazwyczaj na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jesli podczas stosowania leku wystapia
zawroty glowy, senno$¢ lub dezorientacja.

3. JAK STOSOWAC LEK CLARITHROMYCIN SANDOZ

Clarithromycin Sandoz nalezy zawsze stosowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku) i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Zwykle stosowana dawka wynosi 250 mg dwa razy na dobg.

W leczeniu cigzkich zakazen lub wrzodow Zotadka wywotanych przez Helicobacter pylori stosuje sig
zazwyczaj 500 mg dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat (o masie ciata mniejszej niz 30 kg) nie jest zalecane.
Dla tych pacjentow dostgpny jest lek w innej postaci farmaceutycznej, np. zawiesiny.

U dzieci o masie ciala wigkszej niz 30 kg stosuje si¢ takg sama dawke, jak u dorostych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke o potowe
(tzn. zaleci¢ przyjmowanie leku raz na dobg) i ograniczy¢ czas leczenia maksymalnie do 14 dni.

Jak stosowa¢ ten lek

Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Tabletki nalezy popija¢ szklanka wody.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia

3 NL/H/2087/01-02/DC



Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac Clarithromycin Sandoz. Zazwyczaj leczenie trwa od
6 do 14 dni.
Nie nalezy samemu przerywac leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Clarithromycin Sandoz

Jesli pacjent przyjat zbyt duza ilo$¢ leku Clarithromycin Sandoz, nalezy skontaktowac sig z lekarzem
lub odziatem ratunkowym najblizszego szpitala tak szybko, jak to mozliwe. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku wraz z pozostatymi tabletkami. Objawami przedawkowania moga by¢ nudnosci lub
wymioty, biegunka, niestrawnos$¢ lub bole zotadka, a takze moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Pominig¢cie przyjecia dawki leku Clarithromycin Sandoz

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku, nalezy postegpowac dalej zgodnie z zaleconym przez
lekarza schematem dawkowania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia
pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Clarithromycin Sandoz

Wazne, aby przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania
leku Clarithromycin Sandoz bez uprzedniego omowienia tego z lekarzem, gdyz objawy choroby moga
powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Clarithromycin Sandoz moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Cigzkie dzialania niepozadane:
Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
i natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza lub udaé si¢ do izby przyjeé najblizszego szpitala:

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

-reakcje alergiczne, takie jak nagle trudnosci w oddychaniu, méwieniu i potykaniu, obrzek warg,
twarzy 1 szyi, bardzo silne zawroty glowy lub zapas¢;

«zazodtcenie skory i oczu, niezwykle uczucie zmeczenia lub goraczka, ciemne zabarwienie moczu
(objawy zapalenia watroby).

CiezKkie dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

+ cigzka biegunka, ktora trwa dtugo lub zawiera krew, przebiegajaca z bolem zotadka lub goraczka;
moze by¢ objawem ci¢zkiego zapalenia jelita grubego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia.
Nie nalezy przyjmowac lekéw hamujacych perystaltyke jelit.

+ silny bdl brzucha i plecow, spowodowany przez zapalenie trzustki

+ duze lub mate wydalanie moczu, ospatos¢, splatanie i nudnosci spowodowane zapaleniem nerek

» cigzka lub swedzaca wysypka na skorze, zwlaszcza jesli powstaja pecherze 1 wystepuje bolesnosé
oczu, jamy ustnej lub narzadéw ptciowych

» szybka lub nieregularna czynnos$¢ serca.

CiezKkie dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia:
« goraczka, bol gardla, czestsze zakazenia spowodowane znacznym zmniejszeniem liczby krwinek

biatych.

To sg cigzkie dzialania niepozadane, ktore moga wymaga¢ pilnej pomocy medycznej.
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Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktoérekolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

Czesto (wystepujau 1 do 10 na 100 pacjentow):

+ plesniawki w jamie ustnej, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej i j¢zyka, przemijajace
przebarwienie zgbow i jezyka

+  bol glowy

« zaburzenia wechu i smaku (np. metaliczny lub gorzki smak w ustach)

+ bdl brzucha, nudnosci lub wymioty, biegunka, niestrawnos¢

« nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek i watroby

+ zaburzenia snu

+  wysypka

« nadmierne pocenie sig.

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

« mala liczba krwinek biatych, zwigkszenie liczby niektoérych krwinek biatych

« zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

«  bol stawow 1 migsni

» zakazenie drozdzakowe (kandydoza)

» zakazenie pochwy

+ utrata lub zmniejszenie apetytu

+ niepokoj

« zawroty glowy, drzenie, uczucie wirowania

» zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

+ odczucie bicia serca

« wydtuzenie pewnego odcinka w zapisie elektrograficznym (EKG), tzw. wydhuzenie odstgpu QT

» zapalenie btony sluzowej zotadka, zaparcie, gazy, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie, obrzek lub
wzdecie brzucha

+ $wiad, pokrzywka

+ o0golne zte samopoczucie, ostabienie, zmgczenie

+  bol w klatce piersiowe;j

+ dreszcze.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow):

+ nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienie spowodowane mata liczba ptytek krwi

» nieregularne lub szybkie bicie serca

» koszmary senne, splatanie, dezorientacja, omamy, psychoza, uczucie obcosci

» drgawki, mrowienie i dretwienie skory

+ zaburzenia stuchu

+ cig¢zka niewydolnos¢ watroby

+ silny bol brzucha i plecow na skutek zapalenia trzustki

+ niewydolno$¢ nerek

» mate stgzenie cukru we krwi, zwlaszcza po jednoczesnym zastosowaniu doustnych lekdéw
przeciwcukrzycowych i insuliny.

Czesto$¢ nieznana:

« pewne zakazenia bakteryjne skory i tkanki podskornej

+  krwawienie

« zaburzenia wechu, utrata wechu lub smaku

+ ghuchota

+ tradzik

« wysypka, goraczka, zmiany w obrazie krwi (ktére moga by¢ objawami zespotu nadwrazliwosci,
tzw. reakcji na leki z eozynofilia i objawami narzadowymi — ang. DRESS)

+ depresja

« b0l lub ostabienie migsni

+ nieprawidtowa barwa moczu.
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U pacjentéw z miastenia (choroba, w ktdrej nastgpuje ostabienie sity migéni) klarytromycyna moze
zaostrzy¢ objawy choroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CLARITHROMYCIN SANDOZ
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Clarithromycin Sandoz po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Clarithromycin Sandoz

Substancja czynna jest klarytromycyna.

Clarithromycin Sandoz 250 mg:

Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg klarytromycyny.

Clarithromycin Sandoz 500 mg:
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg klarytromycyny.

Ponadto lek zawiera: kroskarmelozg sodowa, celuloze mikrokrystaliczna, powidon, magnezu
stearynian, krzemionke koloidalng bezwodna, talk

Otoczka: hypromeloza, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E171), hydroksypropyloceluloza,
sorbitanu monooleinian, zétcien chinolinowa (E104), wanilina

Jak wyglada lek Clarithromycin Sandoz i co zawiera opakowanie
Clarithromycin Sandoz 250 mg:
Ciemnozotte tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki.

Clarithromycin Sandoz 500 mg:
Jasnozoélte, owalne tabletki powlekane.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawieraja 14 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
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1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A

RO-540472 Targu-Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 549 15 00

Data zatwierdzenia ulotki:

Logo Sandoz
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