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Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwagal! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Fromilid Uno

500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki

(o to jest lek Fromilid Uno i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fromilid Uno
Jak przyjmowac lek Fromilid Uno

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fromilid Uno

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SN =

1. Cotojest lek Fromilid Uno i w jakim celu sie go stosuje

Lek Fromilid Uno zawiera jako substancje czynna klarytromycyne, ktdra jest antybiotykiem z grupy
makrolidow, dziafajacym przeciwbakteryjnie poprzez hamowanie syntezy biatka. Lek Fromilid Uno dziafa
na wiele gatunkdw bakterii tlenowych i beztlenowych, zaréwno Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych.

Klarytromycyna w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu jest wskazana w leczeniu
nastepujacych zakazen, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na klarytromycyne:

- zakazenia gérnych drdg oddechowych (np. zapalenie gardta, zapalenie zatok przynosowych);
- zapalenie ucha $rodkowego;

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

zakazenia skry i tkanki podskémej (np. zapalenie mieszkow wiosowych, zapalenie tkankitacznej i réza).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fromilid Uno

Kiedy nie przyjmowac leku Fromilid Uno:
- jedli pagient ma uczulenie na klarytromycyne, inne antybiotyki makrolidowe (takie, jak azytromycyna,
erytromycyna) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesliupacjenta stwierdzono za mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);
- jesli pacjent ma jednoczesnie ciezka niewydolnos¢ watroby i zaburzenia czynnosci nerek;
- jesliupacjenta lub w jego rodzinie w przesztosci wystepowaty zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu serca, w tym torsade de pointes) lub nieprawidtowosci w zapisie elektrokardiogramu
(EKG, rejestracja zynnosci elektrycznej serca) o nazwie, zesp6t wydtuzonego odstepu QT";
- jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- ergotamina lub dihydroergotamina (w leczeniu migreny);
- cyzapryd (w zaburzeniach czynnosd zotadka);
- pimozyd (w niektérych chorobach psychicznych);
- terfenadyna lub astemizol (w katarze siennym lub alergii);
- jakiekolwiek inne leki znane z tego, ze powoduja zaburzenia rytmu serca;
- tikagrelor (lek przeciwzakrzepowy) lub ranolazyna (w leczeniu dusznicy bolesnej);
- kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);
- lowastatyna, symwastatyna (leki z grupy statyn, stosowane w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu we krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Fromilid Uno nalezy zwrdcic sie do lekarza, jesli:

- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- upagjenta stwierdzono chorobe wieficowa, ciezka niewydolnos¢ serca, zmniejszone stezenie
magnezu we krwi, spowolnienie czynnosci serca,

- padent stosuje ktérykolwiek z lekow wymienionych w punkcie, Lek Fromilid Uno a inne leki"

Jesli podczas stosowania leku Fromilid Uno u pacjenta wystapia opisane nizej sytuacje, nalezy

powiedziec o tym lekarzowi:

- dieikie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka, wybroczyny, obrzek
krtani, skurcz oskrzeli - nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza, ktdry zastosuje odpowiednie leczenie;

- biegunka, zwiaszcza ostra lub przedtuzajaca sie; nalezy jak najszyhciej o tym powiedzie¢ lekarzowi.
Jeslito bedzie koniezne lekarz zaled odpowiednie leczenie; nie nalezy stosowac lekow przeciwbiegunkowych;

- objawy swiadczace o zaburzeniach czynnosc watroby takie, jak brak faknienia, zéttaczka, ciemna
barwa moczu, Swiad lub bolesnos¢ brzucha; nalezy przerwac leczenie i zgtosic sie do lekarza;

- nowe zakazenie (nadkazenie) bakteriami niewrazliwymi na klarytromycyne lub grzybami,
zwhaszcza podczas dtugotrwatego stosowania antybiotyku - lekarz zaleci odpowiednie leczenie.

Ponadto podczas stosowania leku Fromilid Uno moze wystapic:

- opornos$¢ krzyzowa bakterii (bakterie niewrazliwe na dziatanie klarytromycyny moga
wykazywac réwniez opornos¢ na inne antybiotyki makrolidowe oraz linkomycyne i klindamycyne),

- lekoopornosc bakterii (np. leczenie zakazenia Helicobacter pylori moze doprowadzic do
wyodrebnienia sie drobnoustrojow opornych na dziatanie lekow).

14.09.2022 10:28

Dzieci
U dzieci w wieku ponizej 12 lat zaleca sie stosowanie klarytromycyny w postaci zawiesiny doustnej.

Lek Fromilid Uno a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Dziatanie leku Fromilid Uno moze sie zmienic, jesli jest on stosowany rdwnoczesnie z niektérymi
lekami. Moze by¢ konieczna zmiana dawki, zastosowanie innych $rodkéw ostroznosci albo,
w niektorych przypadkach, zaprzestanie przyjmowania jednego z lekéw.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych lekow,
poniewaz ich stosowanie z lekiem Fromilid Uno jest przeciwwskazane:

- ergotamina lub dihydroergotamina (w leczeniu migreny);

- cyzapryd (w zaburzeniach czynnosci zotadka);

- pimozyd (w niektrych chorobach psychicznych);

- terfenadyna lub astemizol (w katarze siennym lub alergii);

- statyny (obnizajq stezenie cholesterolu);

- kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- tikagrelor (hamujacy agregacje ptytek krwi);

- ranolazyna (lek nasercowy).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktdrykolwiek z wymienionych ponizej lekow, poniewaz

konieczne jest zachowanie szczegélnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem Fromilid Uno:

- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, walproinian (w leczeniu padaczki);

- teofilina (w leczeniu astmy);

- warfaryna (rozrzedza krew);

- triazolam, midazolam lub alprazolam (leki uspokajajace);

- dyzopiramid, digoksyna, chinidyna lub werapamil (w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- flukonazol lub itrakonazol (w leczeniu zakazen grzybiczych);

- ryfabutyna, ryfampicyna, ryfapentyna (antybiotyki skuteczne w leczeniu niektdrych zakazen);

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

- cyklosporyna, syrolimus lub takrolimus (wspomagajaco po przeszczepieniu narzadow);

- omeprazol (w zaburzeniach zotadka);

- antybiotyki aminoglikozydowe np. gentamycyna, streptomycyna (w leczeniu niektérych
zakazen bakteryjnych);

- amlodypina, diltiazem (w leczeniu wysokiego cisnienia krwi);

- tolterodyna (w zaburzeniach pecherza);

- insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe (w leczeniu cukrzycy);

- dziurawiec (lek ziotowy);

- cylostazol (w poprawie krazenia w obrebie nég);

- metyloprednizolon (w stanach zapalnych);

- syldenafil, tadalafil lub wardenafil (w zaburzeniach erekgji);

- winblastyna (w leczeniu raka).

Lek Fromilid Uno z jedzeniem i piciem
Tabletke nalezy potknac w catosci, popijajac ptynem. Nie nalezy jej rozgryzac ani dzielic. Lek Fromilid
Uno nalezy przyjmowac w czasie positku.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania klarytromycyny w okresie ciazy i karmienia piersia ani
wptywu na ptodnos¢. Lek Fromilid Uno mozna stosowac u kobiety w ciazy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Klarytromycyna przenika do mleka matki, dlatego przyjmowanie leku Fromilid Uno nie jest
wskazane podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Fromilid Uno moze wywotac uczucie splatania, zaburzenie orientaji, zawroty gtowy, wywotac
drgawki, napady paniki lub omamy. Nalezy powstrzymac sie od prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn, do czasu upewnienia sie, ze objawy takie nie wystepuja.

Lek Fromilid Uno zawiera sod

Kazda tabletka zawiera 12,85 mg sodu. Jesli pacjent stosuje wiecej niz 1 tabletke w ciagu doby,
przyjmuje wiecej niz 23 mg (1 mmol) sodu. Nalezy to brac pod uwage u pacjentow kontrolujacych
zawartos¢ sodu w diecie.

Lek Fromilid Uno zawiera laktoze jednowodna

Kazda tabletka zawiera 213,75 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
3. Jak przyjmowac lek Fromilid Uno

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potknac w catosci popijajac przynajmniej potowa szklanki ptynu. Tabletek nie nalezy
rozgryzac ani dzieli¢. Lek Fromilid Uno nalezy przyjmowac w czasie positku.

Dawkowanie i czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i miejsca zakazenia, wieku pacjenta oraz jego
reakgji na leczenie.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka to 1 tabletka 500 mg, raz na dobe. W ciezkich zakazeniach lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 1 g, raz na dobe (dwie tabletki po 500 mg).

Leczenie trwa zwykle 5 do 14 dni. Jedynie w zapaleniu ptuci zatok lek nalezy przyjmowac przez 6 do 14 dni.

Pacjentowi z niewydolnoscig nerek lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie leku.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Zaleca sie podawanie klarytromycyny w postaci granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fromilid Uno

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie leku moze spowodowac zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudnosd,
wymioty bdle brzucha). W razie przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykdw makrolidowych, hemodializa ani dializa
otrzewnowa nie zmniejszajq stezenia klarytromycyny w surowicy.

Pominiecie przyjecia leku Fromilid Uno

W przypadku pominiecia zazycia dawki leku o okreslonym czasie, nalezy przyjac ja jak najszybciej.
Jezeli jednak zbliza sie czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ zapomniang i kontynuowac
wedtug zwyktego schematu przyjmowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fromilid Uno
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem. Zbyt wczesne przerwanie
leczenia moze spowodowac nawrdt choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy PRZERWAC stosowanie leku

i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- ostre zagrazajace zyciu reakcje uczuleniowe (reakja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy)
objawiajace sie m.in. splataniem, bladoscia skéry, spadkiem cisnienia krwi, poceniem sie,
wytwarzaniem matej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem, ostabieniem i omdleniem,
powazne reakcje uczuleniowe z trudnosciami w oddychaniu, obrzekiem twarzy, jamy ustneji gardfa

- reakgje uczuleniowe (niezbyt czesto), w tym: wysypka (wystepujaca czesto), $wiad,
pokrzywka, pojawienie sie matych czerwonych plamek na skérze (wysypka
plamkowo-grudkowa) (wystepujace niezbyt czesto)

- dezkie reakcje skorne, takie jak:

- zespot Stevensa-Johnsona (bolesne pecherze na skorze, w jamie ustnej, na wargach,
oczach i narzadach ptciowych)

- toksyczna nekroliza naskorka (pekajace olbrzymie pecherze pod naskérkiem, rozlegte
nadzerki na skérze, spetzanie duzych ptatéw naskdrka i goraczka)

- osutka krostkowa (czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami)

- deika (zagrazajaca zyciu) wysypka polekowa przebiegajaca ze zwiekszeniem liczby
granulocytow kwasochtonnych i zajeciem narzadéw wewnetrznych (najczesciej:
watroba, nerki, ptuca; ang. DRESS)

- krwotok

- dezka lub dtugotrwata biegunka z wystepowaniem krwi lub $luzu w kale. Biegunka moze
wystapic w ciggu dwdch miesiecy po zakoriczeniu leczenia klarytromycyna. W przypadku
wystapienia biegunki nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zazotcenie skory (zottaczka), podraznienie
skary, jasne stolce, ciemne zabarwienie moczu, tkliwos¢ brzucha lub utrata apetytu. Moga to
by¢ objawy zapalenia watroby i zaburzenia jej czynnosci (czestos¢ nieznana) lub zastoju z6tci
(cholestaza), zapalenia watroby (wystepuja niezbyt czesto).

- ostre zapalenie trzustki

- bl lub ostabienie migsni znane jako rabdomioliza (stan, ktory powoduje rozpad tkanki
miesniowej, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek)

- niezwykte sny, stany splatania, zaburzenia orientacji, omamy wzrokowe lub stuchowe,
zaburzenia psychotyczne, depresja, mania

- niewydolno$¢ nerek, $rédmiazszowe zapalenie nerek (ostabienie, uczucie zmeczenia,
zaburzenia koncentragji, béle gtowy, obrzeki w przypadku towarzyszacego przewodnienia
ustroju, dusznos¢, brak faknienia, nudnosci i wymioty, biegunka, $wiad skéry, drobne
wybroczyny na skdrze (plamica), tepe bdle w okolicy ledzwiowej)

- niereqularna praca serca, szybka praca serca.

Dziafania te wystepujq z nieznang czestoscig, o ile nie podano inaczej.

Inne dziatania niepozadane:

(zeste dziatania niepozadane (moga wystapic u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- bezsennos¢;

- bdle gtowy, zaburzenia czucia smaku;

- biegunka, nudnosci lub wymioty, niestrawnos¢ (dyspepsja), béle brzucha;
- nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby;

- nadmierna potliwos¢.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

- zakazenia drozdzakami (np. plesniawki), zapalenie Zotadka i jelit, zakazenia pochwy;
- mataliczba krwinek biatych oraz inne zaburzenia krwinek biatych;

- jadtowstret lub zmniejszenie apetytu;

- niepokj, nerwowos¢;

- zawroty glowy, sennos¢, drzenie;

- szumy uszne, zaburzenia rownowagi (uczucie wirowania) i niedostuch;

- zaburzenia rytmu serca, kofatanie serca;

- krwawienie z nosa;
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- zapalenie btony sluzowej jamy ustnej i jezyka, zapalenie btony $luzowej zotadka (niezyt
z0tadka), bél odbytu, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej, odbijanie, wiatry, nadmiar gazu
w zotadku, cofanie sie kwasu zotadkowego do przetyku (choroba refluksowa przetyku);
- béle migsni, skurcze migsni;
- goraczka, bél w klatce piersiowej, zte samopoczucie, zmeczenie, ostabienie (astenia), dreszcze;
- zaburzenia biochemiczne krwi (widoczne w badaniu krwi).

(zesto$¢ nieznana (dziatania niepozadane, ktdrych czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

- zakazenie skory (r6za);

- znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych, powodujace sktonnos¢ do zakazen (agranulocytoza);
- zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace sktonnos¢ do krwawien (matoptytkowos¢);
- drgawki, brak czucia smaku, zaburzenia wechu;

- mrowienie lub dretwienie rak lub stép (zaburzenia czucia);

- utratastuchy;

- przebarwienie jezyka lub zebow;

- tradzik, wysypka polekowa;

- zwiekszone ryzyko krwawienia, zmiany barwy moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Dzieki zgfaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fromilid Uno
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktdrych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fromilid Uno
Substancja czynna leku jest klarytromycyna. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
500 mg klarytromycyny.
Pozostate sktadniki tabletki to:
rdzeri: sodu alginian, sodowo-wapniowy alginian, laktoza jednowodna, powidon, polisorbat 80,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk;
otoczka: hypromeloza, talk, zelaza tlenek z6tty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Fromilid Uno i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg s3 owalne, obustronnie wypukte, barwy brazowozottej
znapisem U na jednej stronie.

Opakowanie zawiera tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach PVC/PVDC/AI, w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan: 7 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (1 blister po 7 tabletek) i 14 tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu (2 blistry po 7 tabletek).

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaji nalezy zwrécic sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwdrca:
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Importer rownolegty:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzyriska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 9268/2016/02
Numer pozwolenia na import réwnolegty:

Data zatwierdzenia ulotki:

Fromilid jest zastrzezonym znakiem towarowym KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto. 4, o no



