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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Klabax 125 mg/5 ml,
125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Klabax 250 mg/5 ml,
250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same jak u tego dziecka.

- Jesli u dziecka 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 Klabax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabax
Jak stosowac lek Klabax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klabax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Coto jest lek Klabax i w jakim celu si¢ go stosuje

Klarytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw zwanych makrolidami. Lek ten dziata niszczac pewne
rodzaje bakterii wywotujace niektdre zakazenia. Klarytromycyna moze by¢ stosowana w leczeniu
zakazen bakteryjnych drog oddechowych, gardta, zatok oraz ucha (zwlaszcza zapalenia ucha
srodkowego), jak rowniez zakazen skory i tkanki podskornej.

Klarytromycyna w postaci zawiesiny jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6
miesi¢ey i mtodziezy do 12 roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabax
Nie nalezy podawac¢ leku Klabax dziecku, jezeli:

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

- wystepuje zbyt niskie stgzenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia);

- wystepujg ciezkie zaburzenia watroby potgczone z zaburzeniami czynno$ci nerek;

- upacjenta lub w jego rodzinie w przesztosci wystepowaly zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu serca, w tym torsade de pointes) lub nieprawidtowosci w
elektrokardiogramie (EKG, rejestracja czynnoSci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem
wydhuzonego odstepu QT”;

- przyjmuje:



o leki zwane alkaloidami sporyszu (np. ergotamina lub dihydroergotamina) w postaci
tabletek lub uzywa inhalatoréw z ergotaming (stosowanych w leczeniu migreny);
o leki takie jak terfenadyna lub astemizol (stosowane w leczeniu kataru siennego lub
alergii), cyzapryd lub pimozyd. Jednoczesne stosowanie tych lekow moze powodowac
cigzkie zaburzenia rytmu serca. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i ustali¢ inne
leczenie;
e inne leki, ktore mogg powodowac powazne zaburzenia rytmu serca;
midazolam podawany doustnie (lek nasenny);
o tikagrelor lub ranolazyne (stosowane w zapobieganiu zawatowi serca, bolu w klatce
piersiowej, dlawicy piersiowej);
e Kkolchicyng (zwykle stosowang w leczeniu dny moczanowej);
e lowastatyng, symwastatyng lub atorwastatyne (obnizajace stezenie cholesterolu);
e ek zawierajacy lomitapid.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy twojego dziecka nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, ktory zaleci alternatywng metode leczenia.

Podczas stosowania leku Klabax nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢

e Jezeli u dziecka wystepuje zbyt niskie st¢zenie magnezu we krwi (hipomagnezemia)
przed podaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed podaniem leku Klabax dziecku, jezeli:

wystapig zaburzenia watroby lub nerek;

wystepuje opornos$¢ na inne antybiotyki, takie jak klindamycyna, linkomycyna;

wystepuja zaburzenia serca (np. choroba serca, niewydolnos¢ serca, bardzo spowolniona
czynnos¢ Serca)

przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryng (leki ,,rozrzedzajace” krew). Nalezy czesto
kontrolowa¢ czas protrombinowy;

podawane sa leki, ktore moga zaburza¢ stuch, np. aminoglikozydy. W razie konieczno$ci
lekarz powinien sprawdzi¢ stuch dziecka;

przyjmuje leki obnizajace stezenie cukru we krwi. Klarytromycyna moze nasila¢ ich dziatanie;
ma zapalenie ptuc, poniewaz bakterie (Streptococcus pneumoniae) wywotujace je moga by¢
oporne na klarytromycyng;

ma zapalenie gardta i nie wystepuje nadwrazliwo$¢ lub inne przeciwwskazania do stosowania
penicylin

ma zakazenie grzybicze lub jest podatne na takie zakazenia (np. ple$niawki).

Jezeli bakterie sa oporne na erytromycyng A, moga by¢ rowniez oporne na klarytromycyne.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji wystepuje u dziecka.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Klabax i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u dziecka:

wystapi ciezka biegunka w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku Klabax. Nalezy unika¢
lekow hamujacych perystaltyke (ruch robaczkowy jelit), takich jak leki stosowane w leczeniu
biegunki.

wystapi zazofcenie skory (zottaczka), podraznienie skory, ciemna barwa moczu, bolesnosc¢
brzucha lub brak faknienia. Takie objawy mogg §wiadczy¢ o zaburzeniach czynno$ci watroby u
dziecka.

wystapi inne zakazenie.

Lek Klabax a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore bedg podawane.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Klabax u dziecka i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli otrzymuje
ono ktorykolwiek z nastgpujgcych lekow:

astemizol lub terfenadyne (stosowane w katarze siennym lub alergii);

cyzapryd (zlecany w zaburzeniach zotadkowych);

pimozyd (przepisywany w zaburzeniach psychicznych);

ergotaming i dihydroergotaming (podawane w leczeniu migreny);

tikagrelor lub ranolazyne (stosowane w zapobieganiu zawatowi serca, bolu w klatce
piersiowej, dlawicy piersiowej);

kolchicyne (zwykle stosowana w leczeniu dny moczanowej);

lowastatyng, symwastatyng¢ lub atorwastatyne (obnizajace stezenie cholesterolu we krwi).

Patrz rowniez podpunkt ,,Nie nalezy podawa¢ leku Klabax dziecku, jezeli”

Lekarz moze uzna¢ za konieczne kontrolowanie parametréw krwi lub dziatania leku, dostosowac
dawke lub przerwac (na jakis czas) leczenie, jezeli Klabax jest stosowany w tym samym czasie, co
leki zawierajace ktorgkolwiek z ponizszych substancji:

digoksyne (W niewydolnosci serca);

chinidyng lub dyzopiramid (przyjmowane w zaburzeniach rytmu serca);

midazolam podawany dozylnie lub w postaci roztworu do stosowania w jamie ustnej (lek
uspokajajgcy/nasenny);

triazolam (lek nasenny);

alprazolam (przepisywany w stanach lekowych);

werapamil, diltiazem lub amlodypine (leki obnizajace ci$nienie krwi);

tolterodyne (stosowang w leczeniu nietrzymania moczu);

ziele dziurawca (preparat ziotowy stosowany w depres;ji);

cyklosporyne, takrolimus lub syrolimus (pomagaja w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionego narzadu);

teofiling (podawang w trudnosciach w oddychaniu, takich jak astma);

etrawiryne, efawirenz, rytonawir, zydowudyne, newirapine, atazanawir lub sakwinawir (leki
przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV);

ryfampicyng, ryfabutyng lub ryfapentyne (antybiotyki stosowane w leczeniu pewnych zakazen
bakteryjnych);

flukonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub jakikolwiek inny lek
przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban, apiksaban (leki ,,rozrzedzajace” krew).
Nalezy czesto kontrolowac czas protrombinowy u dziecka.

rozuwastatyne (lek obnizajgcy stezenie cholesterolu). Statyny moga powodowac¢ rabdomiolize
(rozpad tkanki migsniowej, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek). Objawy miopatii
(b6l migsni lub ostabienie migéni) powinny by¢ monitorowane.

fenytoing, karbamazeping, walproinian lub fenobarbital (stosowane w padaczce);

insuling lub inne leki przeciwcukrzycowe, np. repaglinid, nateglinid (leki obnizajace stezenie
glukozy we krwi);

gliklazyd lub glimepiryd (pochodne sulfonylomocznika stosowane w leczeniu cukrzycy typu
1);

syldenafil, tadalafil i wardenafil (stosowane w impotencji u dorostych mezczyzn lub leczeniu
nadcisnienia ptucnego);

cylostazol (w zaburzeniach krazenia);

metyloprednizolon (steryd);

winblastyne (W leczeniu nowotworow);

kwetiapine lub inne leki przeciwpsychotyczne;

inne leki makrolidowe;

linkomycyne lub klindamycyne (antybiotyki z grupy linkozamidow);



- hydroksychlorochine lub chlorochine (leki stosowane w leczeniu chorob
autoimmunologicznych).

Lekarz podejmie decyzje, co jest odpowiednie dla dziecka i moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku
Klabax.

Jesli pacjentka przyjmuje doustne $rodki antykoncepcyjne i wystapi biegunka lub wymioty nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga by¢ potrzebne inne metody zapobiegania ciazy (np.
prezerwatywy).

Stosowanie leku Klabax z jedzeniem i piciem
Klabax moze by¢ stosowany niezaleznie od przyjmowania pokarmu.

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania klarytromycyny w okresie cigzy i karmienia piersig nie jest znane

i zazwyczaj lek nie jest podawany w okresie cigzy i karmienia piersig, chyba, Ze jego stosowanie
zostanie uznane za konieczne. Jezeli pacjentka jest w wieku rozrodczym, w razie stwierdzenia lub
podejrzenia ciazy przed przyjeciem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Klarytromycyna moze powodowac¢ zawroty gtowy, W tym pochodzenia blednikowego, splatanie

i dezorientacj¢. Moze to mie¢ wpltyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn. Przed
prowadzeniem pojazdow, obstugiwaniem maszyn lub zaangazowaniem si¢ w jakgkolwiek inng
czynnos¢, ktéra moze by¢ niebezpieczna w razie niezachowania czujnos$ci nalezy upewnic sig jak
pacjent reaguje na klarytromycyne.

Klabax zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u dziecka nietolerancje niektorych cukrow,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Klabax zawiera rowniez aspartam, ktory jest zrodlem fenyloalaniny. Lek moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig.

3. Jak stosowa¢ lek Klabax

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

Nie nalezy podawa¢ wiecej leku niz zalecit lekarz. W przypadku watpliwosci przed podaniem
klarytromycyny nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg .

Dawka klarytromycyny zalezy od masy ciala dziecka i zazwyczaj stosuje si¢ okoto 7,5 mg na kazdy
kilogram masy ciala, dwa razy na dobe, zwykle rano i wieczorem. Zawiesing mozna podawac
niezaleznie od positkow.

Lek ten zazwyczaj jest podawany przez 5 do 10 dni. Lekarz zaleci jak dtugo nalezy podawac
klarytromycyng.

Do opakowania leku Klabax dotaczona jest tyzeczka oraz strzykawka (pipeta), aby utatwi¢ dozowanie
odpowiedniej ilosci leku. Lekarz lub farmaceuta doradzi, czy lepiej stosowac tyzeczke czy pipete w
celu podania odpowiedniej dawki. Nalezy upewnic¢ sig¢, ze jest to zrozumiate przed podaniem
zawiesiny.

Zwykle stosowane dawki leku Klabax o mocy 125 mg/5 ml przedstawiono w tabeli ponizej:



Masa ciala Przyblizony wiek | Dawka w mililitrach Liczba

(kg) (w latach) zawiesiny (dwa razy na | pieciomililitrowych
dobe) podawanej za lyzeczek do podania
pomoca strzykawki dwa razy na dobe
(pipety)

8-11 1-2 2,5 Y

12-19 3-6 5 1

20-29 7-9 75 1%

30-40 10-12 10 2

Zwykle stosowane dawki leku Klabax o mocy 250 mg/5 ml przedstawiono w tabeli ponize;j:

Masa ciala Przyblizony wiek | Dawka w mililitrach Liczba

(kg) (w latach) zawiesiny (dwa razy na | pieciomililitrowych
dobe¢) podawanej za lyzeczek do podania
pomoca strzykawki dwa razy na dobe
(pipety)

8-11 1-2 1,25 Ya

12-19 3-6 2,5 Y

20-29 7-9 3,75 Ya

30-40 10-12 5,0 1

Dla dzieci wazacych mniej niz 8 kg lekarz zaleci odpowiednig dawke.

W leczeniu cigzkich zakazen stosowano do 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobe.

Jezeli u dziecka wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby fagodne do umiarkowanych,
lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Przygotowanie zawiesiny

Butelka o pojemnosci 60 ml

Nalezy wstrzasna¢ butelke z granulatem. Odmierzy¢ 34 ml przegotowanej, ostudzonej wody. Do
suchej substancji w butelce dodac czes¢ wody, silnie wstrzasnac. Dodac reszte wody i silnie
wstrzasnac, az do uzyskania zawiesiny.

Butelka o pojemnosci 100 ml

Nalezy wstrzasna¢ butelke z granulatem. Odmierzy¢ 55 ml przegotowanej, ostudzonej wody. Do
suchej substancji w butelce dodac czg$¢ wody, silnie wstrzasng¢. Dodaé reszte wody i silnie
wstrzasnaé, az do uzyskania zawiesiny.




Do opakowania leku Klabax dotaczona jest tyzeczka lub strzykawka (pipeta). Stosujac strzykawke
nalezy postgpowac scisle wedlug ponizszych instrukcji. Po uzyciu tyzeczki lub strzykawki nalezy je
umy¢ w cieptej wodzie z ptynem do mycia naczyn, a nastgpnie dobrze optukac.

1. Zdja¢ nakretke (posiadajaca zabezpieczenie przed otwarciem przez dzieci) przez nacisnigcie jej
i przekrgcenie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Wyjac z opakowania plastikowa, okragla ztaczke i weisnac ja w szyjke butelki. Zigczka powinna
by¢ scisle dopasowana i po jej zalozeniu nie nalezy jej wyjmowac.

3. Wyjac z opakowania strzykawke i upewnic sig, ze tlok jest weisniety do konca. W ten sposob
nalezy pozby¢ si¢ powietrza, ktore moze znajdowac si¢ w strzykawce.

4.  Umiesci¢ koncowke strzykawki w otworze zlaczki.

5. Obrdcic butelkg do géry dnem. Trzymacé butelke w jednej rece, a strzykawke w drugiej.

6. Trzymajac strzykawke, powoli wysuwac tlok az do napelienia pojemnika iloécig leku, jaka
nalezy poda¢ dziecku.

7. Obrocic¢ butelke dnem do dotu. Trzymajac za pojemnik strzykawki wyjac strzykawke ze zlaczki.

8. Umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach dziecka. Podawac lek kroplami naciskajac delikatnie na

tlok, ciggle podtrzymujac strzykawke. Nie nalezy ponagla¢ dziecka, nalezy da¢ mu czas na
powolne potknigcie leku. Mozna rowniez przela¢ dawke odmierzong strzykawka na tyzeczke
I W ten sposob poda¢ lek dziecku.
9. Zamkna¢ butelke nakretka.
10. Umy¢ strzykawke w cieptej wodzie z ptynem do mycia naczyn, a nastepnie dobrze optukac.
Trzymac¢ strzykawke pod woda wielokrotnie przesuwajac ttok do goéry i do dotu, aby mie¢ pewnosé,
ze jej wnetrze jest czyste. Strzykawke przechowywaé w higienicznym miejscu, razem z lekiem.

Klarytromycyna w zawiesinie pozostawia gorzki posmak. Nalezy wypi¢ sok lub wode tuz po przyjeciu
leku by temu zapobiec.

Podawanie leku.




Podawanie wody lub soku po przyjeciu leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klabax

Jezeli dziecko przypadkowo zazyje dodatkowa dawke leku nalezy niezwlocznie zwrocic sie¢ do lekarza
lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy doraznej. Nalezy zabra¢ ze soba ulotke lub
butelke zawiesiny i pokaza¢ ja lekarzowi, aby wiedziat jaki lek przyjeto dziecko. Przedawkowanie
klarytromycyny moze spowodowaé wymioty i bole brzucha.

Pominigcie zastosowania leku Klabax

Nalezy poda¢ lek natychmiast po zauwazeniu tego faktu. Jesli zbliza si¢ czas podania leku, nalezy
poda¢ tylko kolejna dawke o statej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtych dawek.

Przerwanie stosowania leku Klabax
Nie nalezy przerywa¢ podawania leku zanim zaleci to lekarz, nawet jesli dziecko poczuje si¢ lepie;j,
poniewaz moze nastgpi¢ nawrdt objawow.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, klarytromycyna moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy zaprzestac stosowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy doraznej, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):
- nagla duszno$¢, trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
$wiad. Moga by¢ to objawy reakcji alergicznej.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja skdrna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami
pod skora i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- ciezkie objawy wysypki skornej, w tym rumien, temperatura, pecherze lub owrzodzenie
(zespot Stevensa-Johnsona), ciezka wysypka w tym zaczerwienienie, tuszczenie si¢ i
swedzenie skory przypominajace ciezkie oparzenie (martwica toksyczna naskorka);

- cig¢zka lub przedtuzajaca si¢ biegunka, ktora moze by¢ z krwig lub §luzem. Biegunka moze
pojawic si¢ po zakonczeniu stosowania klarytromycyny (patrz rowniez: ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”);

- wysypka, goraczka, nieprawidtowe wyniki badan krwi, stan zapalny narzadow wewngtrznych.
To mogg by¢ objawy reakcji polekowej z eozynofilia i objawami narzadowymi (DRESS);

- zbltaczka (zazodlcenie skory lub biatkoéwek oczu), podraznienie skory, jasne stolce, ciemna
barwa moczu, bolesno$¢ brzucha, utrata taknienia. Takie objawy mogg swiadczy¢ o
zaburzeniach czynnosci watroby u dziecka.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
pomocy doraznej jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawow:



Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):

nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw):

zawal serca, niebezpiecznie szybkie bicie serca, zmiany w obrazie EKG, dodatkowe uderzenia
serca, kolatanie serca;
skrzepy krwi w ptucach powodujace bole w klatce piersiowej oraz dusznosc.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmiany rytmu serca (okreslane jako torsade de pointes), przyspieszone bicie serca
(tachykardia);

zapalenie trzustki (silny bol w gornej czeéci brzucha promieniujacy do plecéw z hudno$ciami i
wymiotami);

zapalenie nerek (obecnos¢ krwi w moczu, goraczka i bol plecow);

hipoglikemia (nieprawidtowo niskie st¢zenie cukru we krwi objawiajace si¢ uczuciem glodu,
poceniem si¢, zawrotami glowy, kotataniem serca) w szczegolnosci po przyjeciu lekow
przeciwcukrzycowych;

ostabienie migéni, zwlaszcza tkliwo$¢ lub bol, jesli w tym samym czasie dziecko zle si¢ czuje
lub ma wysoka temperature - moze by¢ to spowodowane przez rozpad miesni (rabdomiolizg),
ktoéry moze prowadzi¢ do zaburzen nerek.

Sa to powazne dziatania niepozadane, dziecko moze potrzebowac opieki medyczne;.

Inne dzialania niepozgdane
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza w razie zauwazenia u dziecka nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ U 1 na 10 pacjentow):

wysypka;

nadmierne pocenie sig;

rozszerzenie naczyn krwionosnych;

bezsennos¢;

bol glowy;

nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢, biegunka;
zmiany odczuwania smaku (na przyktad metaliczny lub gorzki smak).

Niezbvt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacijentdw):

zapalenie skory z pecherzami, $wiad, wysypka i pokrzywka, wysypka w postaci czerwonych
plam na skorze pokrytych matymi zlewajacymi si¢ grudkami (wysypka grudkowo-plamista);
cholestaza (zastoj zotci);

goraca, wrazliwa lub zaczerwieniona skora, czasem z goraczka i dreszczami (zapalenie tkanki
facznej);

nudnosci (o nasileniu fagodnym do intensywnych), wymioty, skurcze, biegunka. Objawy te
moga by¢ spowodowane zapaleniem zotadka i jelit, zwykle wywotanym przez wirusy;

czeste zakazenia, np. goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustne;.
Objawy te moga by¢ spowodowane niska liczba biatych krwinek.

zwickszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie liczby plytek krwi;

podwyzszenie stezenia azotu mocznikowego lub kreatyniny (produkty przemiany materii) we
Krwi;

zmiany st¢zenia albumin, globulin i r6znych enzyméw we krwi (fosfatazy alkalicznej,
dehydrogenazy mleczanowej);

utrata przytomnosci, niekontrolowane skurcze, szarpnigcia lub nagte ruchy, sennos¢, drzenia
lub dygotanie;



- dusznos$¢, §wiszezacy oddech, kaszel czasem wywolany przez wysitek fizyczny oraz uczucie
ucisku w klatce piersiowej (astma);

- uczucie wirowania, zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne);

- zapalenie przetyku, zapalenie zotadka, stan zapalny jamy ustnej lub jezyka;

- uczucie pieczenia w klatce piersiowe] przemieszczajgce si¢ w kierunku gardta (zgaga);

- zaparcia, sucho$¢ w ustach, wiatry, wzdecia, odbijanie sig;

- bél w odbytnicy;

- goraczka, uczucie ostabienia, bol w klatce piersiowej, dreszcze, zmgczenie, bol migsni,
sztywnos$¢ migsni, skurcze miesni, utrata masy mie$niowe;;

- zmnigjszenie taknienia, utrata apetytu (anoreksja);

- pogorszenie objawow miastenii (Choroby, w ktorej migsnie sg ostabione i tatwo si¢ mecza)

- lek, nerwowo$¢, zawroty glowy, krzyki,

- ogo6lne zle samopoczucie;

- zakazenia pochwy;

- plesniawki (zakazenie grzybicze);

- krwawienie z nosa;

- zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie jelita
- nieprawidlowa barwa moczu,
- bakteryjne zakazenia skory (r6za);
- cigzkie zaburzenia pracy nerek (niewydolno$¢ nerek);
- gluchota;
- drgawki;
- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawien lub tworzenia siniakow;,
- krwawienie;
- dretwienie i mrowienie ramion i nog (parestezje);
- przebarwienia zgbow;
- bdl lub oslabienie mig$ni (miopatia);
- utrata odczuwania smaku (ageuzja), odbarwienie jezyka;
- niemozno$¢ odczuwania zapachdéw, zmiana odczuwania zapachu;
- tradzik;
- depresja, omamy, nietypowe mysli (psychoza), pacjent nie wie, gdzie jest (dezorientacja),
uczucie bycia poza ciatem (depersonalizacja), koszmary senne, splatanie;
- wydhuzenie krwawienia i czasu krzepniecia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Klabax

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


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

Nie nalezy stosowacé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Granulat
Nie ma specjalnych zalecen.

Zawiesina

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Nie przechowywacé w lodéwce, ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknietej butelce. Po 14 dniach nalezy wyrzuci¢ niewykorzystang czes¢
lub zwrocic ja farmaceucie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Klabax

5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera substancj¢ czynng klarytromycyng w ilosci 125 mg lub 250 mg
oraz substancje pomocnicze:

celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 5 cps, hydroksypropyloceluloza L, kroskarmeloza sodowa,
kwas alginowy, kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i etylu akrylanu, makrogol 1500, talk,
karbomer (Carbopol 974 P), krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza, aspartam (E951), guma
ksantan, sodu cytrynian, sodu benzoesan (E211), tytanu dwutlenek (E171), aromat miety pieprzowe;j
517, aromat Tutti Frutti 051880 AP0551, sodu chlorek.

Jak wyglada lek Klabax i co zawiera opakowanie

Lek Klabax to bialy lub biatawy granulowany proszek po rozcienczeniu z wodg tworzacy bialg lub
biatawa zawiesing. Powstata zawiesina ma owocowy aromat.

Opakowania
Butelki 60 lub 100 ml z dotaczong strzykawka (pipeta) i tyzeczka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytworca:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH,

Hoofdoorp,

Holandia

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29
H-4440 Tiszavasvari

Wegry

Terapia S.A.
Str. Fabricii nr. 124,
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400632 Cluj-Napoca,
Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.05.2022
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IT/H/0720/1B/036/G (z pierscieniem) approved 27.05.2022

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Klabax 125 mg/5 ml,
125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Klabax 250 mg/5 ml,
250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Clarithromycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same jak u tego dziecka.

- Jes$li u dziecka 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 Klabax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabax
Jak stosowac lek Klabax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klabax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Coto jest lek Klabax i w jakim celu si¢ go stosuje

Klarytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw zwanych makrolidami. Lek ten dziata niszczac pewne
rodzaje bakterii wywotujace niektére zakazenia. Klarytromycyna moze by¢ stosowana w leczeniu
zakazen bakteryjnych drog oddechowych, gardta, zatok oraz ucha (zwtaszcza zapalenia ucha
srodkowego), jak rowniez zakazen skory i tkanki podskornej.

Klarytromycyna w postaci zawiesiny jest wskazana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 6
miesigey i mtodziezy do 12 roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabax
Nie nalezy podawac¢ leku Klabax dziecku, jezeli:

- mauczulenie na klarytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna lub
azytromycyna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- wystepuje zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia);

- wystepuja cigzkie zaburzenia watroby potaczone z zaburzeniami czynnosci nerek;

- upacjenta lub w jego rodzinie w przeszto$ci wystepowaly zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu serca, w tym torsade de pointes) lub nieprawidtowos$ci w
elektrokardiogramie (EKG, rejestracja czynnosci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem
wydtuzonego odstepu QT”;

- przyjmuje:



o leki zwane alkaloidami sporyszu (np. ergotamina lub dihydroergotamina) w postaci
tabletek lub uzywa inhalatoroéw z ergotaming (stosowanych w leczeniu migreny);
o leki takie jak terfenadyna lub astemizol (stosowane w leczeniu kataru siennego lub
alergii), cyzapryd lub pimozyd. Jednoczesne stosowanie tych lekéw moze powodowac
cigzkie zaburzenia rytmu serca. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i ustali¢ inne
leczenie;
e inne leki, ktore moga powodowaé powazne zaburzenia rytmu serca,;
e midazolam podawany doustnie (lek nasenny);
o tikagrelor lub ranolazyn¢ (stosowane w zapobieganiu zawatowi serca, bolu w klatce
piersiowej, dlawicy piersiowej);
kolchicyne (zwykle stosowang w leczeniu dny moczanowej);
e lowastatyng, symwastatyne lub atorwastatyne¢ (obnizajace stezenie cholesterolu);
lek zawierajacy lomitapid.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy twojego dziecka nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, ktory zaleci alternatywna metode leczenia.

Podczas stosowania leku Klabax nalezy zachowac szczeg6lnga ostroznosé

o Jezeli u dziecka wystepuje zbyt niskie stgzenie magnezu we krwi (hipomagnezemia)
przed podaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed podaniem leku Klabax dziecku, jezeli:

wystapia zaburzenia watroby lub nerek;

wystepuje oporno$¢ na inne antybiotyki, takie jak klindamycyna, linkomycyna;

wystepujg zaburzenia serca (np. choroba serca, niewydolnos¢ serca, bardzo spowolniona
czynno$¢ Serca)

przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryng (leki ,,rozrzedzajace” krew). Nalezy czesto
kontrolowac czas protrombinowy;

podawane sa leki, ktore moga zaburza¢ shuch, np. aminoglikozydy. W razie koniecznosci
lekarz powinien sprawdzi¢ stuch dziecka;

przyjmuje leki obnizajace stezenie cukru we krwi. Klarytromycyna moze nasila¢ ich dziatanie;
ma zapalenie ptuc, poniewaz bakterie (Streptococcus pneumoniae) wywotujace je moga by¢
oporne na klarytromycyng;

ma zapalenie gardta i nie wystgpuje nadwrazliwo$¢ lub inne przeciwwskazania do stosowania
penicylin

ma zakazenie grzybicze lub jest podatne na takie zakazenia (np. ple$niawki).

Jezeli bakterie sg oporne na erytromycyn¢ A, mogg by¢ rowniez oporne na klarytromycyne.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji wystepuje u dziecka.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Klabax i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u dziecka:

wystapi ciezka biegunka w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku Klabax. Nalezy unika¢
lekéw hamujacych perystaltyke (ruch robaczkowy jelit), takich jak leki stosowane w leczeniu
biegunki.

wystapi zazotcenie skory (zottaczka), podraznienie skory, ciemna barwa moczu, bolesnosé¢
brzucha lub brak taknienia. Takie objawy moga $wiadczy¢ o zaburzeniach czynno$ci watroby u
dziecka.

wystgpi inne zakazenie.

Lek Klabax a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére beda podawane.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Klabax u dziecka i skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli otrzymuje
ono ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

astemizol lub terfenadyne (stosowane w katarze siennym lub alergii);

cyzapryd (zlecany w zaburzeniach zotadkowych);

pimozyd (przepisywany w zaburzeniach psychicznych);

ergotaming i dihydroergotaming (podawane w leczeniu migreny);

tikagrelor lub ranolazyng¢ (stosowane w zapobieganiu zawatowi serca, bolu w klatce
piersiowej, dlawicy piersiowej);

kolchicyne (zwykle stosowana w leczeniu dny moczanowej);

lowastatyng, symwastatyne lub atorwastatyne (obnizajace stezenie cholesterolu we Krwi).

Patrz rowniez podpunkt ,,Nie nalezy podawa¢ leku Klabax dziecku, jezeli”

Lekarz moze uzna¢ za konieczne kontrolowanie parametrow krwi lub dziatania leku, dostosowac
dawke lub przerwa¢ (na jaki$ czas) leczenie, jezeli Klabax jest stosowany w tym samym czasie, o
leki zawierajace ktorgkolwiek z ponizszych substancji:

digoksyne (W niewydolnosci serca);

chinidyng lub dyzopiramid (przyjmowane w zaburzeniach rytmu serca);

midazolam podawany dozylnie lub w postaci roztworu do stosowania w jamie ustnej (lek
uspokajajacy/nasenny);

triazolam (lek nasenny);

alprazolam (przepisywany w stanach lekowych);

werapamil, diltiazem lub amlodypine (leki obnizajace ci$nienie krwi);

tolterodyn¢ (stosowana w leczeniu nietrzymania moczu);

ziele dziurawca (preparat ziolowy stosowany w depresji);

cyklosporyng, takrolimus lub syrolimus (pomagaja w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionego narzadu);

teofiling (podawang w trudnosciach w oddychaniu, takich jak astma);

etrawiryne, efawirenz, rytonawir, zydowudyne, newiraping, atazanawir lub sakwinawir (leki
przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV);

ryfampicyng, ryfabutyne lub ryfapentyne (antybiotyki stosowane w leczeniu pewnych zakazen
bakteryjnych);

flukonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub jakikolwiek inny lek
przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban, apiksaban (leki ,,rozrzedzajace” krew).
Nalezy czgsto kontrolowac czas protrombinowy u dziecka.

rozuwastatyne (lek obnizajacy stezenie cholesterolu). Statyny moga powodowa¢ rabdomiolize
(rozpad tkanki mig$niowej, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek). Objawy miopatii
(bol migsni lub ostabienie migéni) powinny by¢ monitorowane.

fenytoing, karbamazeping, walproinian lub fenobarbital (stosowane w padaczce);

insuling lub inne leki przeciwcukrzycowe, np. repaglinid, nateglinid (leki obnizajace stezenie
glukozy we krwi);

gliklazyd lub glimepiryd (pochodne sulfonylomocznika stosowane w leczeniu cukrzycy typu
1);

syldenafil, tadalafil i wardenafil (stosowane w impotencji u dorostych mezczyzn lub leczeniu
nadci$nienia plucnego);

cylostazol (w zaburzeniach krazenia);

metyloprednizolon (steryd);

winblastyne (W leczeniu nowotworow);

kwetiaping lub inne leki przeciwpsychotyczne;

inne leki makrolidowe;

linkomycyne lub klindamycyne (antybiotyki z grupy linkozamidow).



- hydroksychlorochine lub chlorochine (leki stosowane w leczeniu chorob
autoimmunologicznych).

Lekarz podejmie decyzje, co jest odpowiednie dla dziecka i moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku
Klabax.

Jesli pacjentka przyjmuje doustne srodki antykoncepcyjne i wystgpi biegunka lub wymioty nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moga by¢ potrzebne inne metody zapobiegania ciazy (np.

prezerwatywy).

Stosowanie leku Klabax z jedzeniem i piciem
Klabax moze by¢ stosowany niezaleznie od przyjmowania pokarmu.

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania klarytromycyny w okresie cigzy i karmienia piersia nie jest znane

i zazwyczaj lek nie jest podawany w okresie cigzy i karmienia piersia, chyba, ze jego stosowanie
zostanie uznane za konieczne. Jezeli pacjentka jest w wieku rozrodczym, w razie stwierdzenia lub
podejrzenia cigzy przed przyjeciem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Klarytromycyna moze powodowac zawroty gtowy, w tym pochodzenia biednikowego, splatanie

i dezorientacj¢. Moze to mie¢ wptyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn. Przed
prowadzeniem pojazdow, obstugiwaniem maszyn lub zaangazowaniem si¢ w jakakolwiek inng
czynnos$¢, ktéra moze by¢ niebezpieczna w razie niezachowania czujnos$ci nalezy upewnic si¢ jak
pacjent reaguje na klarytromycyne.

Klabax zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u dziecka nietolerancije niektorych cukrow,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Klabax zawiera rowniez aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Lek moze by¢ szkodliwy dla
pacjentow z fenyloketonurig.

3. Jak stosowaé lek Klabax

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

Nie nalezy podawac wiecej leku niz zalecit lekarz. W przypadku watpliwosci przed podaniem
klarytromycyny nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg .

Dawka klarytromycyny zalezy od masy ciata dziecka i zazwyczaj stosuje si¢ okoto 7,5 mg na kazdy
kilogram masy ciala, dwa razy na dobe, zwykle rano i wieczorem. Zawiesing mozna podawac
niezaleznie od positkow.

Lek ten zazwyczaj jest podawany przez 5 do 10 dni. Lekarz zaleci jak dtugo nalezy podawac
klarytromycyng.

Do opakowania leku Klabax dotaczona jest tyzeczka oraz strzykawka (pipeta), aby utatwi¢ dozowanie
odpowiedniej ilosci leku. Lekarz lub farmaceuta doradzi, czy lepiej stosowaé tyzeczke czy pipete w
celu podania odpowiedniej dawki. Nalezy upewnic sig, ze jest to zrozumiate przed podaniem
zawiesiny.

Zwykle stosowane dawki leku Klabax o mocy 125 mg/5 ml przedstawiono w tabeli ponizej:



Masa ciala Przyblizony wiek | Dawka w mililitrach Liczba

(kg) (w latach) zawiesiny (dwa razy na | pieciomililitrowych
dobe) podawanej za lyzeczek do podania
pomoca strzykawki dwa razy na dobe
(pipety)

8-11 1-2 2,5 )

12-19 3-6 5 1

20-29 7-9 7,5 1%

30-40 10-12 10 2

Zwykle stosowane dawki leku Klabax o mocy 250 mg/5 ml przedstawiono w tabeli ponize;j:

Masa ciala Przyblizony wiek | Dawka w mililitrach Liczba

(kg) (w latach) zawiesiny (dwa razy na | pieciomililitrowych
dobe) podawanej za lyzeczek do podania
pomoca strzykawki dwa razy na dobe
(pipety)

8-11 1-2 1,25 Ya

12-19 3-6 2,5 Y

20-29 7-9 3,75 Ya

30-40 10-12 5,0 1

Dla dzieci wazacych mniej niz 8 kg lekarz zaleci odpowiednig dawke.
W leczeniu ciezkich zakazen stosowano do 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobe.

Jezeli u dziecka wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby tagodne do umiarkowanych,
lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Przygotowanie zawiesiny
Doda¢ przegotowanej, ostudzonej wody do poziomu pierScienia na butelce i silnie wstrzasnaé, aby

powstata zawiesina. Nalezy sprawdzi¢, czy poziom zawiesiny jest taki sam jak oznaczony na butelce,
jezeli nie, nalezy uzupehi¢ woda do poziomu pierscienia i jeszcze raz silnie wstrzasngc.

Do opakowania leku Klabax dotaczona jest tyzeczka lub strzykawka (pipeta). Stosujac strzykawke
nalezy postepowac $cisle wedlug ponizszych instrukcji. Po uzyciu tyzeczki lub strzykawki nalezy je
umy¢ w cieptej wodzie z ptynem do mycia naczyn, a nastgpnie dobrze optukac.

1. Zdja¢ nakretke (posiadajaca zabezpieczenie przed otwarciem przez dzieci) przez nacisnigcie jej
I przekrgcenie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
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Wyjac z opakowania plastikowa, okragla ztagczke 1 weisngc jg w szyjke butelki. Ztagczka powinna
by¢ Sci$le dopasowana i po jej zalozZeniu nie nalezy jej wyjmowac.

Wyjac z opakowania strzykawke i upewnic¢ si¢, ze tlok jest wcisnigty do konca. W ten sposob
nalezy pozby¢ si¢ powietrza, ktore moze znajdowac si¢ w strzykawce.

Umiesci¢ koncowke strzykawki w otworze ztaczki.

Obroci¢ butelke do gory dnem. Trzymac butelke w jednej rece, a strzykawke w drugiej.
Trzymajac strzykawke, powoli wysuwac ttok az do napetnienia pojemnika iloscia leku, jaka
nalezy poda¢ dziecku.

Obroci¢ butelke dnem do dotu. Trzymajac za pojemnik strzykawki wyjac strzykawke ze ztaczki.
Umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach dziecka. Podawac lek kroplami naciskajac delikatnie na
tlok, ciggle podtrzymujac strzykawke. Nie nalezy ponagla¢ dziecka, nalezy da¢ mu czas na
powolne potkniecie leku. Mozna rowniez przela¢ dawke odmierzong strzykawka na tyzeczke

I W ten sposob poda¢ lek dziecku.

Zamkna¢ butelke nakretka.

Umy¢ strzykawke w cieptej wodzie z ptynem do mycia naczyn, a nastgpnie dobrze oplukac.

Trzyma¢ strzykawke pod woda wielokrotnie przesuwajac ttok do gory i do dotu, aby mie¢ pewnos¢,
ze jej wnetrze jest czyste. Strzykawke przechowywaé w higienicznym miejscu, razem z lekiem.

Klarytromycyna w zawiesinie pozostawia gorzki posmak. Nalezy wypi¢ sok lub wodg tuz po przyjgciu
leku by temu zapobiec.

Podawanie leku.




Podawanie wody lub soku po przyjeciu leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klabax

Jezeli dziecko przypadkowo zazyje dodatkowa dawke leku nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ do lekarza
lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy doraznej. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke lub
butelke zawiesiny i pokaza¢ ja lekarzowi, aby wiedziat jaki lek przyjeto dziecko. Przedawkowanie
klarytromycyny moze spowodowa¢ wymioty i bole brzucha.

Pominigcie zastosowania leku Klabax

Nalezy poda¢ lek natychmiast po zauwazeniu tego faktu. Jesli zbliza si¢ czas podania leku, nalezy
podac¢ tylko kolejng dawke o statej porze. Nie nalezy stosowacé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietych dawek.

Przerwanie stosowania leku Klabax
Nie nalezy przerywa¢ podawania leku zanim zaleci to lekarz, nawet jesli dziecko poczuje si¢ lepiej,
poniewaz moze nastgpi¢ nawrdt objawow.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, klarytromycyna moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo ci¢zkie dzialania niepozadane

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ sie do
najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy doraznej, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):
- nagla dusznos¢, trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
$wiad. Moga by¢ to objawy reakcji alergicznej.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami
pod skorg i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- cigzkie objawy wysypki skornej, w tym rumien, temperatura, pecherze lub owrzodzenie
(zespot Stevensa-Johnsona), cigzka wysypka w tym zaczerwienienie, luszczenie si¢ i
swedzenie skory przypominajace ciezkie oparzenie (martwica toksyczna naskorka);

- cigzka lub przedtuzajaca si¢ biegunka, ktora moze by¢ z krwig lub §luzem. Biegunka moze
pojawic si¢ po zakonczeniu stosowania Klarytromycyny (patrz rowniez: ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”);

- wysypka, gorgczka, nieprawidtowe wyniki badan krwi, stan zapalny narzagdéw wewnetrznych.
To moga by¢ objawy reakcji polekowej z eozynofilig i objawami narzgdowymi (DRESS);

- zbltaczka (zazodtcenie skory lub biatkdéwek oczu), podraznienie skory, jasne stolce, ciemna
barwa moczu, bolesnos¢ brzucha, utrata taknienia. Takie objawy moga Swiadczy¢ o
zaburzeniach czynnosci watroby u dziecka.




Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
pomocy doraznej jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw):

nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

zawat serca, niebezpiecznie szybkie bicie serca, zmiany w obrazie EKG, dodatkowe uderzenia
serca, kotatanie serca;
skrzepy krwi w ptucach powodujace bole w klatce piersiowej oraz dusznosc.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmiany rytmu serca (okreslane jako torsade de pointes), przyspieszone bicie serca
(tachykardia);

zapalenie trzustki (silny bol w gornej czesci brzucha promieniujacy do plecow z nudnosciami i
wymiotami);

zapalenie nerek (obecno$é krwi w moczu, gorgczka i bol plecow);

hipoglikemia (nieprawidtowo niskie stezenie cukru we krwi objawiajace si¢ uczuciem gltodu,
poceniem si¢, zawrotami gtowy, kotataniem serca) w szczegolnosci po przyjeciu lekow
przeciwcukrzycowych;

ostabienie migéni, zwlaszcza tkliwos¢ lub bol, jesli w tym samym czasie dziecko zle si¢ czuje
lub ma wysoka temperature - moze by¢ to spowodowane przez rozpad mieéni (rabdomiolizg),
ktoéry moze prowadzi¢ do zaburzen nerek.

Sa to powazne dziatania niepozadane, dziecko moze potrzebowa¢ opieki medyczne;.

Inne dzialania niepozgdane
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w razie zauwazenia u dziecka nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ U 1 na 10 pacjentow):

wysypka;

nadmierne pocenie sig;

rozszerzenie naczyn krwionosnych;

bezsennos¢;

bol glowy;

nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, bol brzucha, niestrawnos$¢, biegunka;
zmiany odczuwania smaku (na przyktad metaliczny lub gorzki smak).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentoéw):

zapalenie skory z pecherzami, $wiad, wysypka i pokrzywka, wysypka w postaci czerwonych
plam na skorze pokrytych matymi zlewajacymi si¢ grudkami (wysypka grudkowo-plamista);
cholestaza (zastoj zotci);

goraca, wrazliwa lub zaczerwieniona skora, czasem z goraczkg i dreszczami (zapalenie tkanki
lacznej);

nudnosci (o nasileniu fagodnym do intensywnych), wymioty, skurcze, biegunka. Objawy te
moga by¢ spowodowane zapaleniem zotadka i jelit, zwykle wywolanym przez wirusy;

czeste zakazenia, np. goragczka, silne dreszcze, bdl gardta lub owrzodzenie jamy ustne;.
Objawy te moga by¢ spowodowane niska liczba biatych krwinek.

zwigkszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie liczby plytek krwi;

podwyzszenie st¢zenia azotu mocznikowego lub kreatyniny (produkty przemiany materii) we
Krwi;

zmiany st¢zenia albumin, globulin i r6znych enzymoéw we krwi (fosfatazy alkalicznej,
dehydrogenazy mleczanowej);



- utrata przytomnosci, nickontrolowane skurcze, szarpni¢cia lub nagle ruchy, senno$¢, drzenia
lub dygotanie;

- duszno$¢, $wiszczacy oddech, kaszel czasem wywolany przez wysitek fizyczny oraz uczucie
ucisku w klatce piersiowej (astma);

- uczucie wirowania, zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne);

- zapalenie przelyku, zapalenie Zotadka, stan zapalny jamy ustnej lub jezyka,

- uczucie pieczenia w klatce piersiowe] przemieszczajgce si¢ w kierunku gardta (zgaga);

- zaparcia, sucho$¢ w ustach, wiatry, wzdecia, odbijanie sig;

- bél w odbytnicy;

- goraczka, uczucie ostabienia, bol w klatce piersiowej, dreszcze, zmgczenie, bol migsni,
sztywnos¢ migsni, skurcze migsni, utrata masy migsniowe;j;

- zmniejszenie taknienia, utrata apetytu (anoreksja);

- pogorszenie objawow miastenii (choroby, w ktorej migénie sa ostabione i tatwo si¢ mecza)

- lgk, nerwowos¢, zawroty gtowy, krzyki;

- ogo6lne zle samopoczucie;

- zakazenia pochwy;

- plesniawki (zakazenie grzybicze);

- krwawienie z nosa;

- zmnigjszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zapalenie jelita
- nieprawidlowa barwa moczu,
- bakteryjne zakazenia skory (r6za);
- cigzkie zaburzenia pracy nerek (niewydolno$¢ nerek);
- gluchota;
- drgawki;
- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwieksza ryzyko krwawien lub tworzenia siniakow;
- krwawienie;
- dretwienie i mrowienie ramion i ndg (parestezje);
- przebarwienia z¢bow;
- bdl lub ostabienie mie$ni (miopatia);
- utrata odczuwania smaku (ageuzja), odbarwienie jezyka;
- niemoznos¢ odczuwania zapachéw, zmiana odczuwania zapachu;
- tradzik;
- depresja, omamy, nietypowe mysli (psychoza), pacjent nie wie, gdzie jest (dezorientacja),
uczucie bycia poza ciatem (depersonalizacja), koszmary senne, splatanie;
- wydluzenie krwawienia i czasu krzepnigcia Krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klabax


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

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Granulat
Nie ma specjalnych zalecen.

Zawiesina

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Nie przechowywac w loddéwce, ani nie zamrazac.
Przechowywac w szczelnie zamknietej butelce. Po 14 dniach nalezy wyrzuci¢ niewykorzystang cze$¢
lub zwroci¢ ja farmaceucie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Klabax

5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera substancje czynng klarytromycyne w ilosci 125 mg lub 250 mg
oraz substancje pomocnicze:

celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 5 cps, hydroksypropyloceluloza L, kroskarmeloza sodowa,
kwas alginowy, kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i etylu akrylanu, makrogol 1500, talk,
karbomer (Carbopol 974 P), krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza, aspartam (E951), guma
ksantan, sodu cytrynian, sodu benzoesan (E211), tytanu dwutlenek (E171), aromat migty pieprzowe;j
517, aromat Tutti Frutti 051880 AP0551, sodu chlorek.

Jak wyglada lek Klabax i co zawiera opakowanie

Lek Klabax to bialy lub biatawy granulowany proszek po rozcienczeniu z woda tworzacy bialg lub
biatawa zawiesine. Powstata zawiesina ma owocowy aromat.

Opakowania
Butelki 60 lub 100 ml z dotaczong strzykawka (pipeta) i tyzeczka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Wytworca:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH,

Hoofdoorp,

Holandia

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29
H-4440 Tiszavasvari

Wegry
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