Sp. zn. sukls190385/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Clarithromyein Hameln 500 mg praselk pro koncentrit pro infuzni roztok
clarithromycinum

Prektéie si pozorn& celou piibalovou informaci diive, ne¥ VAm je tento piipravek podan, protoZe

obsahuje pro Vis dileZité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piedist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal3i otdzky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravoini sestry.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZddoucich (€inki, sdglte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestie. Stejnd postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich i3inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v ¢éto pribalové informaci

Co je piipravek Clarithromycin Hameln a k Senmu sc pouziva

Cemu musite vEnovat pozornost, ne’ je Vam pifpravek Clarithromycin Hameln podan
Jak se piipravek Clarithromycin Hameln pouziva

MoZné neZidouci uéinky

Jak pripravek Clarithronycin Hameln uchovavat

Obsah baleni a dals{ informace

oL AW

1. Co je piipravek Clarithromycin Hameln a k demu se pouziva

P¥ipravek Clarithromycin Hameln obsahuje [éivou {atku klarithromycin. Clarithromycin Hameln
patif do skupiny 1éki nazgvanych makrolidova antibiotika. Antibiotika zastavuji rast bakterif, které
zplisobuji infekce.

Clarithromycin Hameln se pouziva kdykoliv jsou nutnd nitrozilni (injekei do Zily) antibiotika pro
168bu zavaznych infekei nebo alternativng, pokud nemiize pacient polykat klarithromycin ve forme

tablet,

Pouziva se pro [ébu bakteridlnich infelei, jako jsou:

1. znovuvzplanuti zanétu pridusek a zanétu plic
2. zivainé infekce vedlejiich nosnich dutin, hitanu a krénich mandlf
3. infekee kiize a mékkych tkan,

Clarithromycin Hameln je indikovén k 16¢b€ dospglych a dospivajicich ve v8ku 12 let a starSich.

2. Cemu musite v¥novat pozornost, nez je Vam pripravek Clarithromyein Hameln pedan

NepouZivejte pripravek Clarithromycin Hameln

jestlize:

e jste alergicky(d) na klarithromycin, jind makrolidova antibiotika, jako jsou erythromyein nebo
azithromycin nebo na kteroukoliv daldi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bodg 6).

e uzivate léky oznalované jako namelové alkaloidy (napf. ergotamin nebo dihydroergotamin) ve
formé tablet nebo pouzivate ergotamin ve formé inhalatoru k 16¢b& migrény.

° u¥ivate 1éky jako terfenadin nebo astemizol (bézné uzivané pro senou rymu nebo alergie) nebo

cisaprid nebo domperidon, (k 16¢b& onemocnéai zaludku) nebo pimozid (k 168bé& psychickych



probléml), protoZe kombinace téchto 16kt mize nékdy zpiisobit zdvaZné poruchy srdetniho
rytmu. Poradte se se svym Iékai'em ohledné afternativnich iéka.

° uzivate jin¢ Iéky, o nichZ je zndmo, 7e zplsobuji zavainé poruchy srdeéniho rytmu.

® uzivate lovastatin nebo simvastatin (inhibitory HMG-CoA reduktazy, oznaované jako statiny
a pouZivané pro snizeni hladin cholesterolu (typ tuku) v krvi).

o uZivate midazolam podavany usty (sedativin, 1€k na zklidnéni).

® mdte nizkou hiadinu drasliku v krvi (hypokalemii).

® méte zdvazné onemocnéni jater s onemocnénim ledvin.

° nebo nékdo ve Vadi rodiné ma v anamnéze poruchy srdedniho rytmu (komorova arytmie,

véetné torsades de pointes) nebo abnormalitu na elektrokardiogramu (EKG, elektricky zédznam
srdee), oznacovany jako ,.syndrom dlouhého QT%

e uzivate tikagrelor nebo ranolazin (k 168b& srdedniho zéchvatu, bolesti na hrudi nebo anginy
pectoris).
® uzivate kolchicin (obvykle uzivany pro duu).

Upozornéui a opatieni
Pred podanim pfipravku Clarithromycin Hameln se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

® mate probiémy se srdcem (napiiklad onemocnéni srdce, srdedni selhini, neobvykle pomalou
akei srdeéni nebo abnormalné nizké hladiny hoigiku v krvi).

o trpite jakoukoliv poruchou funkee jater nebo ledvin.

U mate nebo jste nachylny(a) na plisiové infekee (napifklad mougnivku).

° Jjste t€hotna nebo kojite.

Déti

Clarithromycin Hameln neni vhodny pro pouZiti u déti mladsich ne? 12 let véku.
Dalii 1é¢ivé pFipravky a piipravek Clarithromycin Hameln
Informujte svého Iékate o viech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které

budete uzivat. Mozné bude nutné Vadi davku zménit nebo bude nutné provést pravidelné testy.

Zviast informujte svého lékai'e nebo zdravotni sestru, pokud uZivéte nékteré z nasledujicich 1é&iv:

o digoxin, chinidin nebo disopyramid (k 1é&bé srdegnich problém),

e ibrutinib (k 16¢bé zhoubného nadorového onemocnéni),

e warfarin, nebo jakykoliv jiny antikoagulant (k Fedéni krve),

o karbamazepin, valprodt, fenobarbital nebo fenytoin (k 162b& epilepsie),

o atorvastatin, rosuvastatin (inhibitory HMG-CoA reduktdzy oznadované jako statiny a pouZivané

pro sniZeni hladin cholesterolu (typ tuku) v krvi). Statiny mohou zptsobovat rhabdomyolyzu
(stav, ktery zpiisobuje rozpad svalové tkdng, kterd miiZe vést k po§kozeni ledvin) a je tieba
sledovat zndmky myopatie (bolesti svalii nebo svalové slabost),

® nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon nebo inzulin (léky pro snizovani hladin cukru v
krvi),

) gliklazid nebo glimepirid (derivaty sulfonylmodoviny pouzivané k 168b& cukrovky 2. typu),

° theofylin (pouZivany u pacientts s dechovymi potizemi, jako je astma),

® triazolam, alprazolam nebo nitroZilng nebo listy podévany midazolam (sedativa - zklidfiujici
leky),

® cilostazol (k 1é¢bé Spatné cirkulace),

o methylprednisolon (kortikosteroid),

e vinblastin (k 16¢bé zhoubnych nador),

o cyklosporin, sirolimus a takrolimus (imunosupresiva),

° etravirin, efavirenz, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sachinavir (antivirové [éky

pouZivané k 16¢bé infekce HIV),




e rifabutin, rifampicin, rifapentin, (pouZivané pro [écbu nékterych bakterialnich infekef),
flukonazol, itrakonazo! {pouZivané k 16€bé plistiovyeh infekef),

e tolterodin (I 16&b& hyperaktivniho méchyie),
@ verapamil, amlodipin, diltiazem (k 1é€b& vysokého krevniho tlaku},
e sildenafil, vardenafil a tadalafil (k 16¢b& impotence u dospélych muzi nebo pro pouziti k 16¢bé

plicni arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak v krevnich cévach v plicich),
tiezalka (rostlinny piipravek uzivany pro 1é€bu deprese),

s kvetiapin nebo jina antipsychotika (k 16¢b& psychickych onemocnéni),

° jina makrolidova 1éCiva,

@ linkomycin a klindamycin (typ antibiotik).

Informujte svého lékate, pokud uZivite perordin{ antikoncepci a vyskytl se u vas prijem nebo
zvraceni, protoZe mozna budete muset pouZit jinou, nehormondlni antikoncepdni metodu, napf.
kondom.

Té&hotenstvi a kojeni

Pokud jste &&hotna nebo kojite, domnfvate se, Ze miiZete byt t&hotn4, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem difve, nez Vam bude tento piipravek podén, protoZe bezpe€nost podavani
klarithromyeinu u t8hotnych a kojicich Zen nenf znama.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Clarithromycin Hameln miize zpiisobit pocit zavrati nebo ospalost. Pokud V4s timto zpiisobem
ovlivni, nefid’te, neobsluhujte stroje ani nedglejte nic, co vyzaduje Vadi pozornost.

Clarithromycin Hameln obsahuje sodik
Tento 1&3ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviee, to
zhamena, e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pitipravek Clarithromycin Hameln pouZiva

Pripravek Clarithromycin Hameln pfipravi Vas lékai nebo zdravotni sestra rozpu$ténim prasku v
injekéni lahvitee ve sterilni vodé. Roztok se ziska piidanim vétSiho objemu sterilni tekutiny.
Clarithromycin Hameln se pod4vi pomalu jehlou do Zily po dobu alespoii jedné hodiny.

Doporudena davka piipravku Clarithromycin Hameln pro dospélé a dospivajici starsi [2 letje | g
denng, rozd&leno do dvou davek, po dobu 2 az 5 dnil. 1.é8ba klarithromycinem nema trvat déle neZ 14
dni. V4% lékai rozhodne o spravné ddvee.

Davkovani n déti

Dé&ti miadsi ne 12 let nemaji dostavat pifpravek Clarithromycin Hameln. V&S lékar Vasemu ditéti
predepiSe jiny vhodny &k,

Pokud dit¥ omylem po¥ije tento 16&ivy pfipravek, vyhledejte okam?zité lékafskou pomoc.

Jestlize Vam bylo podino vice piipravku Clarithromyein Hameln, nez mélo
Vizhledem k tomu, ¥e piipravek Clarithromycin Hameln poddva Iékaf, je piedavkovani
nepravdépodobné, pfiznaky vak mohou zahrnovat zvraceni a bolest biicha.

4. Moi#né nezddouci iéinky

Podobné jako viechny léky miiZe mit 1 tento pfipravek neZadouci acinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud trpite nékierym z nasledujicich nezadoueich (8inkd kdykoliv b&hem Vasi 1é¢by, informujte

svého Iékafe okam?Zitg, protoZe Vase lé¢ba moZna bude muset byt ukondena:

® zavainy nebo dlouhotrvajict prijem, ktery miize obsahovat krev nebo hlen. Prijem se miize
objevit po dvou mésicich po [6¢bé klarithromycinem. | v takovém piipadé kontaktujte svého
iékate,

J vyrazka, potiZe s dychanim, mdloby nebo otok oblideje, jazyka, rtfi, o&i a hrdla. Toto je
znamka, Ze se u Vas vyskytla alergickd reakce,

® zeZloutnuti kiize (Zloutenka), podrdZdéni kitZe, svétla stolice, tmava mog, bolestivost bficha
nebo zirata chuti k jidlu. Toto jsou zndmky, Ze mZete mit zanét jater a Ze tyto nefunguji
spravng,

° zdvainé kozni reakee, jako jsou vznik puchyfi na kiiZi, v Gstech, na rtech, v odich a genitalu
(piiznaky vzacné alergické reakce oznacované jako Stevensiv-Johnsoniv syndrom/toxicka
epidermalni nekrolyza).

o Cervend, olupujic se vyraZka s pupinky pod kiZi a puchytky (pFiznaky exantematozni
pustulozy). Frekvence tohoto nezadouciho u€inku nenf zndma (neni mozné odhadnout z
dostupnych Gdaja).

® vzacné alergické koZni reakee, které mohou zplisobovat zdvazné onemocnéni s viedy v tstech,
na riech a kiizi, které zplsobuji zivaZné onemocnéni s vyraZkou, horeckou a zanétem vnitinich
organl (DRESS), '

e svalovi bolest nebo slabost znama jako rhabdomyolyza (stav, ktery zplisobuje rozpad svalové

tkang, ktery mize vést k pogkozeni ledvin).

Ostatni nezadouci Géinky zahrnuji:

Casté: (mohou postihnout a2 { osobu z 10):

® zanét, bolestivost nebao bolest v misté injekce,

U potiZe se spankem,

o zmény chuti k jidln,

e bolest hlavy,

o roz§ifeni krevnich cév,

e problémy se Zaludken, jako je pocit na zvraceni, zvracend, bolest Zaludku, poruchy traveni,
prijem,

° zvySené poceni.

Méné Easté: (mohou postihnout aZ | osobu ze 100):

e vysoka télesnd teplota,

° otok, zarudnuti nebo svédén{ kizZe,

o moucnivka dutiny ustni nebo genitalif (kvasinkova infekce),
o zanét Zaludku a stiev,

® sniZeni poétu krevnich desticek (krevni desti€ky pomahaji zastavit krvaceni),
° snizent poétu bilych kevinele,

° pokles poctu neutrofild (uréitého typu bilych krvinek),

° ztuhlost,

® zimnice,

e zvyseni poétu eozinofiltt (bilé krvinky zapojené do imunity),
o zhorSeni imunitnf odpovédi na cizi latky,

® sniZeni nebo ztrata chuti k jidiu,

® lizkost, nervozita,

o ospalost, inava, zavrat’ nebo tfes,

° mimovolni svalové pohyby,

° zavrate,

® udni Selest nebo ztrata sluchu,




e bolest na hrudi nebo zmény srdedatho rytmu, jako jsou bueni srdce nebo nepravidelna srdecni

akce,

o astma: onemocn&ni plic spojené se zizenim dychacich cest, které zptisobuje potiZe pfi dychani,

e krvaceni z nosu,

e krevni sra¥enina, ktera zplisobuje nahlou blokadu plieni tepny (plieni embolie),

e zanét vystelky jicnu a Zaludku,

@ bolest v koneéniku,

® nadyméni, zacpa, vétry, fihani,

@ sucho v nstech,

o stav, kdy zlu¢ (tekutina tvoiena v jatrech a uchovavané ve zlu€niku) nemize odtékat ze
zluéniku do dvanactniku,

e 74nét kive charakterizovany piitomnosti puchyiks, které jsou naplnéné tekutinou, svédiva a
bolestiva vyrazka,

® svalové kiede, bolest svald nebo zirdta svalové tkang, pokud trpite myasthenia gratis (stav, pfi
ném¥ dochazi ke slabosti svali a snadné (mavé) miZe klarithromycin zhorsit tyto pfiznaky,

© zvy$ené hodnoty testli funkce ledvin a jater a zvySené hodnoty krevnich testd,

e pocit slabosti, inavy a nedostatek energie.

Neni znamo: (Setnost neni moZné z dostupnych Gdaji uréit):

® zanét tlustého stieva,

° bakterialni infekce zevnich vrstev kiiZe,

© snizeni podtu urditych krevnich bungk (které mohou zvy¥it pravdépodobnost infekee nebo
zvysit riziko vzniku modfin nebo krvaceni),

° zmatenost, dezorientace, halucinace (vidéni neexistujicich v&ci), zména vniméni reality nebo
panika, deprese, abnormalni sny nebo noéni miiry a ménie (pocit eutorie nebo nadmérného
vzrudeni),

° zachvaty kieli,

® mravendeni,

° ztrata chuti nebo ichu nebo poruchy Cichu,

° porucha srdeéniho rytmu (torsades de pointes, komorova arytinie a fibrilace)

® krvaceni,

o zanét slinivky bfisni,

° zména barvy jazyka nebo zubi,

e akné,

® zména hladin produktd vytvafenych ledvinami, zanét ledvin nebo neschopnost spravné funkce
ledvin (méiZete si viimnout Gnavy, otoku oblideje, biicha, stehen nebo kotniki nebo probiémii s
modceninm),

HEageni nezadoucich wéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZddoucich tginkd, sdéite to svému lékaii nebo zdravotni sestre.
Stejn& postupujte v pripadd jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZadouei u&inky mazete hldsit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu [é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich u&inkd moZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pfipravku.

5. Jak piipravek Clarithromycin Hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah deti.



Nepouzivejie tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je uvedena na $titku a krabi¢ce za
~EXP¥, Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyZzaduje zadné zvladtni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé plipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouzivéte. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Clarithromycin Hameln obsahuje

- Lécivou latkou je clarithromycinmm. Jedna injekéni lahvigka obsahuje clarithromyeinum 500 mg
jako clarithromycini lactobionas 739,5 g,

- Pomocnou [atkou je hydroxid sodny (na Gpravu pI).

Jak piipravek Clarithromyein Hameln vypada a co ebsahuje toto baleni

Clarithromyein Hameln je bily az témé&F bily lyofilizovany pragek dostupny v 15 ml sklen&né injekéni

fahvicee, kierd je uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovym vi€kem s plastovym odklapécim t&snénim,

Velikosti baleni:1, 5 nebo 10 injekénich lahvidek obsahujicich 500 mg klarithromycinu.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece

Drzitel rozhodnuti o registeaci:
hameln pharma gmbh, InselstraBe 1, 31787 Hameln, Némecko

Vyrobce:
ANFARM HELLAS S.A., 61st km NAT.RD., ATHENS-LAMIA, Schimatari Viotias, 32009, Recko

hameln rds a.s., Horn4 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Tento 1é€ivy pripravek je v Clenskych statech EHP registrovan pod ¢¥mito nizvy:

Ceska republika Clarithromycin Hameln

Dansko Clarithromycin Hameln

Irsko Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Madarsko Clarithromycin Hameln 500 mg por oldatos infiizishoz vald
koncentratumhoz

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

Polsko Clarithromycin Hameln

Rakousko Clarithromycin-hamekn 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Slovenské republika | Clarithromyecin Hameln 500 mg praSok na koncentrat na infizny
roziok

Velka Britanie Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for
infusion




Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 17. 12. 2020

Y - ; .

Nasledujici informace jsou uréeny pro zdravotnické pracovaiky:

Clarithromycin Hameln 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Podrobné informace o tomto lééivém pFipravku naleznete v souhrnu ndajii o piipravka.
K jednorazovému pouZiti.

Pokyny k rekonstituci a Fedéni piipravku Clarithromycin Hameln

Rekonstituce (krok 1)

Piidejte 10 ml sterilni vody pro injekei do injekéni lahviky a protiepeijte, dokud se obsalb injekénd
lahvicky nerozpusti.

Roztok pouZijte v pritbehu 24 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté 25 °C nebo v pribéhu 48 hodin, |
pokud je uchovavan pii teploté 2 °C - 8 °C. |

Redéni (krok 2)

Pridejte 10 ml z kroku 1 do 250 ml vhodného roztoku (viz niZe). Takto se pfipravi roztok s
koncentraci 2 mg/ml. PouZijte v prib&hu 6 hodin, pokud je uchovavan pii teploté 25 °C nebo v
pritbéhu 48 hodin, pokud je uchovavén pfi teploté 2 °C - § °C.

DULEZITE: PRED POUZITIM JE TREBA PROVEST OBA KROKY REDENI (1 a 2).

Doporuéena rozpoustédla

0,9% infuzni roztok chloridu sodného (9 mg/ml), 5% infuzni roztok glukdzy (50 mg/ml), 5% roziok
glukozy (50 mg/mi) v 0,3% roztoku chloridu sodného (3 mg/ml), 5% roztok ghukézy (50 mg/ml) v
0,45% roztoku chloridu sodného (4,5 mg/ml), 5% roztok glukdzy (50 mg/ml) v roztoku Ringer-
laktatu, Ringeriv roztok s laktatem.

Zpisob podani

Klarithromycin se nemd podavat jako bolus nebo intramuskularni injekce.

Clarithromycin Hameln se ma podavat do jedné vétsi proximalni Zily jako nitroZilni infuze po dobu
60 minut, jako roztok o pfiblizné koncentraci 2 mg/mi.

Nepouzivejte
Rozpoudtédla obsahujici konzervadni latky nebo anorganické soli.

Roztok s vy3$8i koncentraci nez 2 mg/ml (0,2%).
P¥ilig rychlou infuzi (< 60 minut).
NedodrzZeni téchto opatieni miize mit za nasledek bolest podél Zily.

Podminky uchovavini po rekonstituci a nafedéni lé¢ivého pFipravku

Chemicka a fyzikalni stabilita pFipravku po rekonstituci pfed pouZitim byla prokdzana po dobu 24
hodin pii teploté 25 °C nebo po dobu 48 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C,

Chentick4 a fyzikalni stabilita piipravku po rekonstituci a nasledném nafedéni pred pouZitim byla
prokézana po dobu 6 hodin pit teploté 25 °C nebo po dobu 48 hodin pif teploté 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pFipravek pouZit okamzité, Neni-1i pouZit okamZité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni/rekonstituci/nafedéni ped pouzitim jsou v odpov&dnosti
uzivatele a doba nema byt delf neZ 24 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce neprobghla za
kontrolovanyeh a validovanych aseptickych podminek.





