Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lekoklar mite, 250 mg, tabletki powlekane
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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:
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—

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Lekoklar mite

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest Lekoklar mite i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Lekoklar mite stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy (w wieku co najmniej 12 lat) w leczeniu
zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na klarytromycyne, np.:

zakazen gardla i zatok,

zakazen w obrebie Kklatki piersiowej, takich jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc,
zakazen skory i tkanek miekkich,

wrzodow zoladka wywotanych przez bakterie Helicobacter pylori.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lekoklar mite

Kiedy nie stosowa¢ leku Lekoklar mite

jesli pacjent jest uczulony na klarytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe lub na ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta (lub u jego krewnego) wystgpowaly w przesztosci pewne zaburzenia rytmu serca

(arytmia komorowa, w tym zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes) lub nieprawidtowosci

w elektrokardiogramie (EKG, zapis czynnosci elektrycznej serca) okreslane jako ,,zespot dtugiego

odstepu QT”;

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby i w tym samym czasie zaburzenia czynnosci

nerek;

jesli u pacjenta wystepuje zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub

hipomagnezemia);

jesli pacjent przyjmuje:

- tikagrelor, iwabradyne lub ranolazyne (w leczeniu dusznicy bolesnej lub w celu zmniejszenia
ryzyka zawatu serca lub udaru moézgu)

- ergotaming lub dihydroergotamine (leki stosowane w leczeniu migreny)

- midazolam stosowany doustnie (Iek przeciwlekowy lub nasenny)

- cyzapryd i domperydon (leki stosowane w chorobach Zotadka)

- pimozyd (lek przeciwpsychotyczny)
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- terfenadyne, astemizol (katar sienny, leki przeciwalergiczne)

- lowastatyne lub symwastatyne (leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu)
- lek zawierajacy lomitapid.

- kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

- inne leki, ktore powoduja powazne zaburzenia rytmu serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem klarytromycyny nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

» pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje ciaze

+ upacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

+ pacjent choruje na cukrzyce

« w trakcie leczenia lub po zakonczeniu stosowania leku Lekoklar mite u pacjenta wystapila ciezka
lub utrzymujgca sie biegunka (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego). Nalezy wowczas
niezwltocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Zapalenie okr¢znicy (rzekomobtoniaste zapalenie jelita
grubego) zglaszano w zwiazku ze stosowaniem prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych,
wlacznie z klarytromycyna.

+ pacjent ma zaburzenia czynnosci serca.

Lekoklar mite a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez wydawanych bez
recepty.

Lekoklar mite nie moze by¢ stosowany z alkaloidami sporyszu, astemizolem, terefnadyna,
cyzaprydem, domperydonem, pimozydem, tikagrelorem, ranolazyna, kolchicyng, niektérymi lekami
stosowanymi w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu i lekami, o ktérych wiadomo, ze wywoluja
cigzkie zaburzenia rytmu serca (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Lekoklar mite”).

Niektore inne leki oraz Lekoklar mite mogg wzajemnie wptywaé na swoja skutecznosc.
Do lekéw tych naleza:

Lekoklar mite moze zwiekszy¢ dzialanie nastepujacych lekéw:

« ibrutynib (lek stosowany w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowe;j);

+ alprazolam, triazolam, stosowany dozylnie lub podpoliczkowo (na $luzéwke jamy ustne;j)
midazolam (leki przeciwlgkowe lub nasenne);

+ digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, werapamil, amlodypina, diltiazem (leki stosowane w
chorobach serca);

+ teofilina (lek przeciwastmatyczny);

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

+ statyny (inne niz przeciwwskazane lowastatyna i symwastatyna), jak atorwastatyna, rozuwastatyna
(leki zmniejszajace stezenie cholesterolu);

+ cyklosporyna, syrolimus, takrolimus (leki hamujace czynno$¢ uktadu odpornosciowego);

» karbamazepina, fenytoina, walproinian (leki przeciwpadaczkowe);

« cylostazol (lek stosowany w celu poprawienia krazenia w nogach);

+ insulina i inne leki przeciwcukrzycowe (tj. nateglinid, pioglitazon, rozyglitazon lub repaglinid);

+ metyloprednizolon (kortyzon stosowany w leczeniu stanu zapalnego);

« omeprazol (lek stosowany w chorobach zotadka);

+ syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu);

+ tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nadreaktywnos$ci pecherza moczowego);

» winblastyna (lek przeciwnowotworowy);

+ leki, ktére moga wptywac na shuch pacjenta, zwlaszcza antybiotyki aminoglikozydowe, takie
jak gentamycyna lub neomycyna;

Lekoklar mite i nastepujace leki moga wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie:

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

Nastepujace leki moga oslabi¢ dzialanie leku Lekoklar mite:

« ryfampicyna, ryfabutyna, ryfapentyna (antybiotyki);

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

« ziele dziurawca (ro$linny lek stosowany w leczeniu depresji).

Jest to rowniez wazne jesli pacjent stosuje leki o nastgpujacych nazwach:

+ hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu migdzy innymi reumatoidalnego
zapalenia stawow, w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych lekéw jednoczesnie z
klarytromycyng moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca i innych ci¢zkich dziatan
niepozadanych wplywajacych na serce.

+ kortykosteroidy podawane doustnie, we wstrzyknigciu lub wziewnie (stosowane w celu thumienia
dziatania uktadu odpornosciowego organizmu, co jest przydatne w leczeniu wielu ré6znych
schorzen)

Uwaga

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

» Lekoklar mite moze ostabi¢ dziatanie zydowudyny (leku stosowanego w leczeniu zakazenia HIV).
W celu uniknigcia takiego dziatania nalezy zachowa¢ 4-godzinng przerwe miedzy zastosowaniem
obu lekow.

» Stosowanie leku Lekoklar mite w tym samym czasie, co digoksyny, chinidyny, dyzopiramidu lub
werapamilu (lekow stosownych w chorobach serca) lub innych antybiotykéw makrolidowych
moze spowodowac zaburzenia rytmu serca.

+ Przyjmowanie leku Lekoklar mite w tym samym czasie co dyzopiramid moze spowodowa¢ male
stezenie cukru we krwi (hipoglikemig).

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekoklar mite nie wptywa zazwyczaj na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn,
ale moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, splatanie i dezorientacja.

W razie ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani podejmowac
aktywnosci, ktore moga narazi¢ pacjenta lub inne osoby na zagrozenie.

Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie moga mie¢ wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lekoklar mite zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é Lekoklar mite

Lekarz przepisze pacjentowi odpowiednig dawke leku. Ten lek nalezy zawsze stosowac §cisle wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez (w wieku co najmniej 12 lat)
Zalecang dawka jest 250 mg (1 tabletka leku Lekoklar mite) dwa razy na dobe.
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Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 500 mg (2 tabletki leku Lekoklar mite) dwa razy na dobe.

Wrzody Zzotadka wywotane przez bakterie Helicobacter pylori:

500 mg (2 tabletki leku Lekoklar mite) dwa razy na dobg, w polaczeniu z odpowiednimi
antybiotykami i lekami, ktore stosuje si¢ w leczeniu nadmiernego wytwarzania kwasu solnego
w zotadku.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane.
Dla tych pacjentow dostgpny jest lek w innej postaci farmaceutycznej, np. zawiesiny.

Ciezka niewydolno$¢ nerek
Lekarz zmniejszy dawke leku.

Sposob stosowania

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

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia

+ Leczenie trwa zazwyczaj od 6 do 14 dni. Lek nalezy przyjmowac jeszcze przez co najmniej 2 dni
po ustapieniu objawow.

» W zakazeniach paciorkowcowych leczenie powinno trwaé co najmniej 10 dni.

+ W leczeniu wrzodow zotadka wywotanych przez Helicobacter pylori lek nalezy przyjmowac przez
7 dni.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lekoklar mite

Jesli pacjent przyjat zbyt duza ilo§¢ leku Lekoklar mite, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
szpitalem tak szybko, jak to mozliwe. Objawami przedawkowania moga by¢ dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe.

Pominiecie przyjecia dawki leku Lekoklar mite

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku, nalezy postepowac dalej zgodnie z zaleconym przez
lekarza schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Lekoklar mite

Wazne, aby przyjmowac¢ lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy nagle przerywac stosowania
leku Lekoklar mite bez uprzedniego omdwienia tego z lekarzem, gdyz objawy choroby moga
powrdcic.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozgdane

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw ciezkiej reakcji alergicznej, nalezy

natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub udac si¢ do izby przyjeé najblizszego szpitala:

» nagtle trudnosci w oddychaniu, méwieniu i potykaniu, obrzek warg, twarzy i szyi

+ bardzo silne zawroty glowy lub zapasé¢

« cigzka lub swegdzgca wysypka na skorze, zwlaszcza jesli powstaja pecherze 1 wystepuje bolesnosé
oczu, jamy ustnej lub narzadow ptciowych

« ciezka i uporczywa biegunka w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu, czasami z zawarto$cia
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krwi i §luzu i (Iub) z kurczowym bdlem brzucha. Moze to by¢ objawem ci¢zkiego zapalenia jelita
grubego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia. Nie nalezy przyjmowa¢ lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

+ zaburzenia czynno$ci watroby z takimi objawami, jak:
- utrata apetytu
- zazokcenie skory i biatkéwek oczu (z6ttaczka)
- nietypowo ciemne zabarwienie moczu, odbarwienie stolca
- $wiad skory
- bol brzucha

+ odczucie bicia serca lub nieregularna czynnos$¢ serca

« zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bol brzucha i plecow.

+ zaczerwienienie, luszczenie si¢ skory z powstawaniem guzkéw podskornych i pgcherzy (osutka
krostkowa)

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowac nie czgéciej niz u 1 na 10 0sob):

+ bezsennos¢

+  bol glowy

« zmiany w odczuwaniu smaku lub nieprzyjemny smak w ustach (np. metaliczny lub gorzki)
+ bol brzucha, nudnosci lub wymioty, biegunka, niestrawnos¢

+ nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

+  wysypka

+ nadmierne pocenie si¢

« rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeséciej niz u 1 na 100 osob):
« zakazenie drozdzakowe (kandydoza) np. jamy ustnej

+ zakazenie pochwy

« zmnigjszenie liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia)

« zwigkszenie liczby pewnych krwinek biatych (eozynofilia)

+ reakcje alergiczne

+ jadtowstret, utrata lub zmniejszenie apetytu

« niepokoj, zawroty glowy, sennos¢, drzenie

+ uczucie wirowania

» zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

« zmiany aktywnosci serca w zapisie elektrograficznym (EKQG), tzw. wydtuzenie odstepu QT
+ odczucie bicia serca

 zapalenie btony §luzowej zotadka, jamy ustnej i jezyka

« gazy, zaparcie, odbijanie, wzdecie brzucha

+ suchos$¢ w jamie ustnej

+ zaburzenia przeptywu zotci

« zapalenie watroby

« zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

+ $wiad, pokrzywka

+ 0go6lne zte samopoczucie

+ oslabienie

«  bol w klatce piersiowej

« dreszcze

+ zmgczenie

+ omdlenie

« pecherzowe zapalenie skory (patrz ,,Ciezkie dziatania niepozadane” powyzej).

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

+ zapalenie jelita grubego o nasileniu od lekkiego do cigzkiego (patrz wyzej ,,Ciezkie dziatania
niepozadane”)

« pewne zakazenia bakteryjne skory i tkanki podskornej (r6za)
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+ znaczne zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych (agranulocytoza)

+ zmniejszenie liczby plytek krwi: objawami mogg by¢ nietypowe powstawanie siniakow
i krwawienie

+ ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna, patrz wyzej ,,Cigzkie dziatania niepozadane™)

« psychoza, uczucie utraty tozsamosci

+ uczucie obcosci, splatanie

+ depresja, nietypowe sny, dezorientacja, omamy, mania

+ drgawki

« zaburzenia wechu, utrata wechu 1 smaku

« mrowienie lub drgtwienie skory

+ ghuchota

« zaburzenia rytmu serca, w tym przypadki zagrazajace zyciu (komorowe zaburzenia rytmu,
zaburzenia rytmu typu forsade de pointes, patrz wyzej ,,Ciezkie dziatania niepozadane™)

«  wydhluzenie czasu krwawienia

+ ostre zapalenie trzustki (patrz wyzej ,,Cigzkie dziatania niepozadane”)

« przebarwienie z¢bow i jezyka

« cigzka niewydolnos¢ watroby, w tym przypadki zagrazajace zyciu (patrz wyzej ,,Cigzkie dziatania
niepozadane”)

» zazoOlcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ttaczka)

« cigzkie choroby skory z odczuciem dyskomfortu, zaczerwienieniem, ztuszczaniem si¢ i obrzgkiem
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyellajreakcja na leki z
eozynofilig i objawami narzadowymi (ang. DRESS), patrz wyzej ,,Ciezkie dziatania niepozadane”

+ tradzik

+ Dbol Iub ostabienie migs$ni

 zapalenie nerek, niewydolno$¢ nerek

+ nieprawidlowa barwa moczu.

+ problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie)

+ zaburzenia widzenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Lekoklar mite

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lekoklar mite
Substancja czynnag jest klarytromycyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg klarytromycyny.

Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.

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

Jak wyglada lek Lekoklar mite i co zawiera opakowanie
Ciemnozotte tabletki powlekane w ksztatcie kapsulki o wymiarach 15,6 mm x 7,9 mm.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
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
540472 Targu-Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Holandia Claritromycine Sandoz 250 mg, filmomhulde tabletten

Belgia Clarithromycine Sandoz 250 mg filmomhulde tabletten

Butgaria Lekoklar 250 mg film-coated tablets

Polska LEKOKLAR MITE

Hiszpania Claritromicina Sandoz 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Rumunia LEKOKLAR 250 mg comprimate filmate

Stowacja LEKOKLAR 250 mg filmom obalen¢ tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024
(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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