Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klacid, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Klacid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klacid
Jak stosowac lek Klacid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klacid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Klacid i w jakim celu si¢ go stosuje

Klacid zawiera substancje czynng — klarytromycyne. Jest ona antybiotykiem makrolidowym, ktéry hamuje
rozwdj bakterii powodujacych zakazenia.

Klacid w postaci zawiesiny doustnej jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat

W leczeniu zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na klarytromycyne. Do zakazen tych

zaliczamy:

- zakazenia gornych drog oddechowych (np. zapalenie gardta wywotane przez paciorkowce, zapalenie
zatok)

- zakazenia dolnych drég oddechowych (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc)

- ostre zapalenie ucha srodkowego

- zakazenia skory i tkanek migkkich (np. liszajec zakazny, zapalenie mieszkow wtosowych, zapalenie
tkanki tacznej, ropnie)

- rozsiane lub zlokalizowane zakazenia wywotane przez mykobakterie

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klacid

Kiedy nie stosowa¢ leku Klacid

- Jesli pacjent ma uczulenie na klarytromycyng lub inne antybiotyki makrolidowe (takie jak
azytromycyna, erytromycyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6)

- Jesli pacjent stosuje alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane
miedzy innymi w migrenie) lub midazolam doustny (lek stosowany w stanach lekowych
i bezsennosci)

- Jesli pacjent stosuje leki mogace powodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca

- Jesli pacjent stosuje astemizol lub terfenadyng (leki stosowane w alergii), cyzapryd lub domperydon
(lek stosowany w zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego), pimozyd (lek stosowany



w zaburzeniach psychicznych), poniewaz jednoczesne stosowanie ich z lekiem Klacid moze
powodowac¢ cigzkie zaburzenia rytmu serca

- Jesli pacjent stosuje tikagrelor (lek hamujacy agregacje ptytek krwi) lub ranolazyng (lek nasercowy)

- Jesli u pacjenta wystepuje zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia)

- Jesli pacjent stosuje lowastatyne, symwastatyng (leki z grupy statyn, stosowane w celu zmniejszenia
stezenia cholesterolu we krwi)

- Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ watroby ze wspdtistniejaca niewydolnoscia nerek

- Jesli u pacjenta lub w jego rodzinie w przesztosci wystepowaty zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu, w tym torsade de pointes) lub nieprawidtowosci w elektrokardiogramie (EKG,
rejestracja czynnosci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem wydtuzonego odstepu QT

- Jesli pacjent stosuje kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli pacjenta dotycza opisane nizej okolicznosci, nalezy omowi¢ to z lekarzem przed rozpoczeciem

stosowania leku Klacid.

- Pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

- U pacjenta stwierdzono chorobg wiencows, ci¢zka niewydolno$¢ serca, spowolnienie czynnosci
serca.

- Pacjent stosuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w punkcie ,,.Lek Klacid a inne leki”.

Jesli podczas stosowania leku Klacid wystapia nizej opisane sytuacje, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Cigzkie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny,
obrzgk krtani, skurcz oskrzeli. Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie.

- Biegunka, zwlaszcza ostra lub przedtuzajaca si¢. Nalezy jak najszybciej o tym powiedzie¢ lekarzowi.
Jesli to bedzie konieczne lekarz zaleci odpowiednie leczenie. Nie nalezy stosowac lekow
przeciwbiegunkowych.

- Objawy $wiadczgce o zaburzeniach czynnosci watroby takie, jak brak taknienia, zottaczka, ciemna
barwa moczu, $wiad lub bolesno$¢ brzucha. Nalezy przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do lekarza.

- Nowe zakazenie (nadkazenie) bakteriami niewrazliwymi na klarytromycyng lub grzybami, zwlaszcza
podczas dlugotrwatego stosowania antybiotyku. Lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Ponadto podczas stosowania leku Klacid moze wystgpic:
- opornos¢ krzyzowa bakterii (bakterie niewrazliwe na dziatanie Klarytromycyny moga wykazywac
réwniez opornos¢ na inne antybiotyki makrolidowe oraz linkomycyne i klindamycyne).

Lek Klacid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy koniecznie poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych lekow,
poniewaz ich stosowanie z lekiem Klacid jest przeciwwskazane:
- alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane migdzy innymi
W migrenie)
- astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w alergii)
- cyzapryd lub domperydon (lek stosowany w zaburzeniach czynnos$ci przewodu pokarmowego)
- pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych)
- tikagrelor, ranalazyna (leki stosowany w chorobach serca i krazenia)
- kolchicyna (lek stosowany w dnie moczanowej)



- statyny — lowastatyna, symwastatyna (leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi)
- midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lgkowych lub bezsennosci)

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekéw,

poniewaz konieczne jest zachowanie szczegélnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem Klacid:

- ryfampicyna, ryfapentyna, ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy)

- flukonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)

- atazanawir, efawirenz, etrawiryna, newirapina, rytonawir, sakwinawir, zydowudyna (stosowane
w leczeniu zakazenia HIV)

- digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, werapamil, amlodypina, diltiazem (stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca lub nadcis$nienia tetniczego)

- alprazolam, triazolam, midazolam podawany dozylnie lub na btong §luzowg jamy ustnej
(leki stosowane w stanach lgkowych lub bezsennosci)

- warfaryna lub jakikolwiek inny lek przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban, apiksaban
(leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi)

- kwetiapina lub inny atypowy lek przeciwpsychotyczny

- karbamazepina, walproinian, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

- metyloprednizolon (lek przeciwzapalny)

- omeprazol (lek zmniejszajacy wydzielanie soku zotagdkowego)

- cylostazol (lek stosowany w chromaniu przestankowym, ktore objawia si¢ bolem mig$ni konczyn
dolnych wystepujacym podczas wysitku i ustepujgcym po krotkim odpoczynku)

- cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (leki stosowane migdzy innymi po przeszczepach)

- syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w zaburzeniach erekcji)

- ibrutynib lub winblastyna (leki stosowane w chemioterapii nowotworow)

- teofilina (lek stosowany w astmie oskrzelowej)

- tolterodyna (lek stosowany w nietrzymaniu moczu)

- fenobarbital (lek przeciwdrgawkowy)

- dziurawiec zwyczajny (lek ziotowy stosowany w lekkiej depresji)

- sulfonylomocznik, nateglinid, repaglinid, insulina (leki stosowane w cukrzycy)

- leki ototoksyczne (uszkadzajace stuch), szczegdlnie aminoglikozydy, np. gentamycyna

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania klarytromycyny w okresie cigzy i karmienia piersia.
Klacid moze by¢ stosowany w ciagzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Poniewaz klarytromycyna przenika do mleka ludzkiego, kobieta karmigca piersig powinna zachowac
szczegolng ostroznos¢ stosujac Klacid.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty gtowy, stany splatania i dezorientacjg, co moze mie¢ wpltyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Klacid zawiera sacharoze

5 ml zawiesiny zawiera 2,28 g sacharozy. Jesli wczeéniej stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku Klacid

w postaci zawiesiny doustnej. Jesli lek zostat przepisany pacjentom chorujagcym na cukrzyce, nalezy wzigé
pod uwage zawartos¢ sacharozy.



3. Jak stosowac¢ lek Klacid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.

Dzieci

Zazwyczaj stosowana dawka leku Klacid w postaci zawiesiny wynosi 7,5 mg/kg masy ciata dwa razy

na dobe.

Maksymalna dawka leku wynosi 500 mg dwa razy na dobe.

Czas leczenia wynosi zwykle od 5 do 10 dni, w zalezno$ci od rodzaju bakterii i przebiegu choroby. Lek
nalezy przyjmowac dwa razy na dobg¢ (najlepiej rano i wieczorem) podczas positku lub miedzy positkami.

Lek mozna podawa¢ z mlekiem.

Dawkowanie u dzieci
W tabeli ponizej podano ilo§¢ zawiesiny, ktdra nalezy poda¢ w zaleznos$ci od masy ciata (wagi) dziecka.

DAWKOWANIE U DZIECI
w zaleznosci od masy ciata

Masa ciala Dawka klarytromycyny Objetosé zawiesiny
8-11 kg * 62,5 mg dwa razy na dobg 1,25 ml dwa razy na dobe
12-19 kg 125 mg dwa razy na dobe 2,5 ml dwa razy na dobe
20-29 kg 187,5 mg dwa razy na dobe | 3,75 ml dwa razy na dobeg
30-40 kg 250 mg dwa razy na dobe 5 ml dwa razy na dobe

* Dzieciom o masie ciata mniejszej niz 8 kg podaje si¢ dawke leku w przeliczeniu
na masg ciata (7,5 mg/kg masy ciala dwa razy na dobeg).

5 ml zawiesiny odmierzonej dozownikiem zalaczonym do opakowania leku zawiera 250 mg
Klarytromycyny.

Dawkowanie u dzieci z niewydolnoscig nerek

W zalezno$ci od stopnia niewydolnosci nerek, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku o potowg,
tzn. do 250 mg raz na dobe. W ciezkich zakazeniach — 250 mg dwa razy na dobg.

Podawanie leku nie powinno trwac¢ dtuzej niz 14 dni.

Dawkowanie u dzieci z zakazeniami wywotanymi przez mykobakterie
Zalecana dawka leku wynosi od 7,5 do 15 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki wynoszacej 500 mg dwa razy na dobe.

DAWKOWANIE U DZIECI Z ZAKAZENIAMI WYWOLANYMI PRZEZ
MYCOBACTERIUM
w zaleznosci od masy ciata
Dawka klarytromycyny w ml
podawana 2 razy na dobe

Masa ciala*

kg 7,5 mg/kg mc. 15 mg/kg mc.
2 razy na dobe 2 razy na dobe
8-11 1,25 ml 2,5 ml
12-19 2,5 ml 5mil
20-29 3,75 ml 7,5 ml




30-40 | 5 ml | 10 ml
* Dzieciom o masie ciala mniejszej niz 8 kg nalezy podawa¢ dawke leku
W przeliczeniu na masg¢ ciata (7,5 mg/kg masy ciata do 15 mg/kg masy ciata dwa
razy na dobeg).

Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Dorosli
Jesli lek ten stosowany jest u 0sob dorostych, zalecana dawka klarytromycyny wynosi 250 mg
(5 ml zawiesiny) dwa razy na dobg.

W ciezkich zakazeniach dawke klarytromycyny mozna zwigkszy¢ do 500 mg (10 ml zawiesiny) dwa razy
na dobg.

Sposob przygotowania zawiesiny leku Klacid

- Przegotowa¢ wodg i schtodzi¢ ja do temperatury pokojowe;.

- Przegotowang i schtodzong wod¢ wla¢ do butelki z lekiem, do linii zaznaczonej na etykiecie.
- Wstrzasngé energicznie. W razie potrzeby uzupeni¢ wodg do linii zaznaczonej na etykiecie.

Kazdorazowo przed uzyciem zawiesing nalezy wstrzasa¢, az do uzyskania jednolitego rozproszenia czastek.
Prawidlowo przygotowana zawiesina moze zawiera¢ drobne, nierozpuszczone ,,grudki”, ktore przypominaja
krysztatki cukru. Wynika to z wlasciwosci leku i nie powinno budzi¢ niepokoju.

Uwaga. Zawiesiny nie przechowywac¢ w lodowce.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Klacid
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Klacid, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej dawki leku Klacid niz zalecana przez lekarza moze spowodowac objawy ze strony
przewodu pokarmowego (wymioty, bole brzucha).

Pominigcie przyjecia leku Klacid

W razie pominigcia dawki leku Klacid, nalezy przyjaé ja jak najszybciej, a nastgpnie przyjac¢ kolejng dawke
0 ustalonej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Klacid

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przerywacé leczenia, nawet jesli dojdzie do poprawy samopoczucia i objawy choroby ustapia
po kilku dniach stosowania leku.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Jesli wystapi u pacjenta, na dowolnym etapie przyjmowania leku, nastepujace dziatanie niepozadane,

nalezy przestaé¢ przyjmowac lek Klacid i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

- wstrzas anafilaktyczny - ostra zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa, objawiajaca sie m.in.
splataniem, blados$cig skory, spadkiem ci$nienia krwi, poceniem si¢, wytwarzaniem matej ilosci
moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i omdleniem

- reakcje uczuleniowe: wysypka (wystepujaca czesto), $wiad, pokrzywka (wystepujace niezbyt
czgsto), obrzek naczynioruchowy twarzy, jezyka, ust, oczu i gardta, trudnosci w oddychaniu

- ciezkie reakcje skorne:

e ostra uogolniona osutka krostkowa - czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora
i pecherzami

e pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona) objawiajacy si¢ nagle
pojawiajaca si¢ goraczka i krostami, szybko i samoistnie ustgpujacymi po odstawieniu leku;
cigzka choroba objawiajaca si¢ pecherzami i nadzerkami na skorze, w obrgbie jamy ustnej,
oczu i narzadoéw plciowych, gorgczka i boélami stawowymi

e toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella) - ciezka gwaltownie przebiegajaca choroba
objawiajgca si¢ pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskérkowymi, rozlegltymi
nadzerkami na skorze, ztluszczaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka

o zespdt DRESS - cigzka (zagrazajaca zyciu) wysypka polekowa przebiegajaca ze
zwigkszeniem liczby granulocytow kwasochtonnych i zajeciem narzadéw wewnetrznych

- cigzka lub przedtuzajaca si¢ biegunka, z mozliwa domieszka krwi lub §luzu w stolcu

(rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy). Biegunka moze wystgpi¢ nawet po dwoch miesigcach
po zakonczeniu leczenia klarytromycyng. W takim przypadku réwniez nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem

- zazobtcenie skory (zo6ttaczka), podraznienie skory, jasne zabarwienie stolca, ciemne zabarwienie

moczu, tkliwo$¢ dotykowa brzucha lub utrata apetytu. Moga to by¢ objawy niewydolnosci watroby

- silny bol w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, biegunka i goraczka. Moga to by¢ objawy ostrego

zapalenia trzustki

Dziatania te wystepuja z nieznang czestoscia, o ile nie podano inaczej.

Inne dzialania niepozgdane

W badaniach Kklinicznych i po wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny czesto zgltaszano nast¢pujace
dziatania niepozadane (wyst¢puja u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bezsennosc¢

- zaburzenia smaku, bl gtowy

- biegunka, wymioty, niestrawnos$¢, nudnos$ci, bole brzucha

- nieprawidlowe wyniki prob czynno$ciowych watroby

- nadmierne pocenie si¢

Dziatania niepozadane zglaszane niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- zakazenie, kandydoza (grzybica), zakazenie pochwy

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zwigkszenie liczby ptytek krwi

- jadlowstret, zmniejszenie apetytu

- niepokdj, nerwowos¢

- zawroty gltowy, senno$¢, drzenia

- zaburzenia rownowagi, niedostuch, szumy uszne

- kotatanie serca, zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT)

- zapalenie Zzotadka, zapalenia jamy ustnej, zapalenie jezyka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej,
odbijanie, wzdecia z oddawaniem gazoéw

- zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej

- wysypka plamkowo-grudkowa



- skurcze migéni
- gorgczka, astenia (ostabienie, brak sit)

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, 0 nieznanej czestosci wystgpowania (czgstos¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych), zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu leku Klacid w postaci

zawiesiny:

- réza

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie liczby
ptytek krwi)

- tradzik

- zaburzenie psychotyczne, stan splatania, depersonalizacja, depresja, dezorientacja, omamy,
niezwykte sny, mania

- drgawki, brak smaku, wech opaczny, utrata wechu, parestezje (drgtwienie, mrowienie)

- gluchota

- zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, czestoskurcz komorowy, migotanie komor

- krwotok

- przebarwienie jezyka, przebarwienie zgbow

- miopatia (choroba migsni z ostabieniem sity mie$niowe;j)

- niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek

- zmiana wynikow badan diagnostycznych (zwickszenie warto$ci migdzynarodowego wskaznika
znormalizowanego (INR), wydtuzenie czasu protrombinowego, nieprawidlowa barwa moczu)

Pacjenci z obnizong odpornoscig

Oprocz objawow wynikajacych z przebiegu choroby, U dorostych pacjentéw z obnizong odpornoscia

obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

- nudnosci, wymioty, zmiany w odczuwaniu smaku, zaparcia, bol brzucha, biegunka, wzdecia
z oddawaniem gazow, sucho$¢ w jamie ustnej

- bol glowy, zaburzenia stuchu

- wysypka

- dusznosé, bezsennosé

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i aminotransferazy alaninowej (AIAT), zwiekszenie stezenia azotu
mocznikowego we krwi oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi i biatych krwinek

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klacid

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii zamieszczono na opakowaniu po ,,Lot”.

Brak szczegolnych srodkow ostroznoscei dotyczacych przechowywania leku.
Zawiesing nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni. Nie przechowywaé zawiesiny w lodowce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klacid

- Substancja czynna leku jest klarytromycyna. 5 ml zawiesiny zawiera 250 mg klarytromycyny.

- Pozostate sktadniki to: kwas poliakrylowy (Carbopol 974P), powidon K90, hypromelozy ftalan
(HP-55), olej rycynowy, dwutlenek krzemu, maltodekstryna, sacharoza, dwutlenek tytanu (E171),
guma ksantanowa, substancja smakowo-zapachowa ,,Fruit Punch”, potasu sorbinian, kwas cytrynowy
bezwodny.

Jak wyglada lek Klacid i co zawiera opakowanie

Lek Klacid dostarczany jest w postaci granulatu, ktéry po zmieszaniu z wodg tworzy zawiesing.
Prawidlowo przygotowana zawiesina moze zawiera¢ drobne, nierozpuszczone ,,grudki”, ktore przypominaja
krysztatki cukru. Wynika to z wlasciwosci leku i nie powinno budzi¢ niepokoju.

Butelka z tworzywa HDPE o0 pojemno$ci 50 ml, 60 ml lub 100 ml oraz dozownik w postaci strzykawki,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwérca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 Snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Tel: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



