ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opak owaniu bezpo$rednim w jezyk u obcym!

Klacid Uno (Klacid SR)
500 mg, tabletkio przedltuzonym uwalnianiu
Clarithromycinum

Klacid Uno i Klacid SR sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tre$cia 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 watpliwo$cinalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania iinne informacje

Co to jest lek Klacid Uno i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Klacid Uno zawiera substancje czynng — klarytromycyneg. Jest ona antybiotykiem
makrolidowym, ktéry hamuje rozw 6j bakterii powodujgcych zakazenia. Lek jest w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu. Tabletka zostata sporzadzona w specjalny sposob oraz zaw iera substancje
pomocnicze, ktére umozliwiaja modyfikacje szybko$ciiczasu uwalniania substancji czynne;.

Lek Klacid Uno jest wskazany do stosowania u dorostychidzieci w wieku powyzej 12 lat w leczeniu
zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na klarytromycyne. Do zakazen tych zaliczamy:

2.

zakazenia gornych drog oddechowych (np. zapalenie gardla wyw otane przez paciorkowce,
zapalenie zatok)

zakazenia dolnych drog oddechowych (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc)
ostre zapalenie ucha srodkowego

zakazenia skory itkanek migkkich (np. liszajec zakazny, zapalenie mieszkéw wlosowych,
zapalenie tkanki facznej, r6za, ropnie)

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klacid Uno

Kiedy nie stosowac leku Klacid Uno

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

Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 30
ml/min), poniewaz nie ma mozliwo$cizmniejszenia dawki leku (tabletki nie mozna dzieli¢). U
tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie leku Klacid w postaci o nieprzedtuzonym uwalnianiu
substancji czynnej.



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

- Jesli pacjent stosuje leki mogace powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca.

- Jesli pacjent stosuje astemizol lub terfenadyne (leki stosowane w alergii), cyzapryd lub
domperydon (lek stosowany w zaburzeniach czynnos$ci przew odu pokarmowego), pimozyd
(lek stosowany w zaburzeniach psychicznych), poniewaz jednoczesne stosowanie ich z lekiem
Klacid moze powodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca.

- Jesli pacjent stosuje tikagrelor (lek hamujacy agregacje plytek krwi) lub ranolazyne (lek
nasercowy).

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

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

- Jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby ze wspolistniejaca niewydolnoscia
nerek.

- Jesli u pacjenta lub w jego rodzinie w przeszto$ci wystepowaly zaburzenia rytmu serca
(komorowe zaburzenia rytmu, w tym torsade de pointes) lub nieprawidlowosciw
elektrokardiogramie (EKG, rejestracja czynnosci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem
wydhizonego odstepu QT.

- Jesli pacjent stosuje kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;).

- Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid.

Ostrzezeniai Srodki ostroznos$ci

Jesli pacjenta dotyczg opisane nizej okoliczno$ci, nalezy omowic to z lekarzem przed rozpoczeciem

stosowania leku Klacid Uno:

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

- U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoscinerek lub watroby.

- U pacjenta stwierdzono chorobg wiencowa, cigzka niewydolnos¢ serca, spowolnienie
czynnos$ciserca.

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

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

lekarzowi:

- Cigzkie reakcje nadwrazliwoéci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka,
wybroczyny, obrzek krtani, skurcz oskrzeli. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory
zastosuje odpow iednie leczenie.

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

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

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

Ponadto podczas stosowania leku Klacid Uno moze wystgpic:

- Opornos¢ krzyzowa bakterii (bakterie niewrazliwe na dziatanie klarytromycyny moga
wykazywac rowniez oporno$¢ na inne antybiotyki makrolidowe oraz linkomycyne i
klindamycyne).

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



Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych

lek 6w, poniewaz ich stosowanie z lekiem Klacid Uno jest przeciwwskazane:

- alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane miedzy
innymi w migrenie)

- astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w alergii)

- cyzapryd lub domperydon (lek stosowany w zaburzeniach czynnos$ci przewodu pokarmowego)

- pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych)

- tikagrelor, ranalazyna (leki stosowany w chorobach serca i krazenia)

- kolchicyna (lek stosowany w dnie moczanowej)

- statyny — lowastatyna, symwastatyna (leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi)

- midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lekowych lub bezsenno$ci)

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow,

poniewaz konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem

Klacid Uno:

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

- flukonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze)

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

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

- alprazolam, triazolam, midazolam podawany dozylnie lub na blon¢ §luzowg jamy ustne;j
(leki stosowane w stanach lekowych lub bezsennosci)

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

- kwetiapina lub inny atypowy lek przeciwpsychotyczny

- karbamazepina, walproinian, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

- metyloprednizolon (lek przeciwzapalny)

- omeprazol (lek zmniejszajacy wydzielanie soku zotadkowego)

- cylostazol (lek stosowany w chromaniu przestankowym, ktore objawia si¢ bolem mig$ni
konczyn dolnych wystepujacym podczas wysitku 1 ustepujacym po krotkim odpoczynku)

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

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

- ibrutynib lub winblastyna (leki stosowane w chemioterapii now otw orow)

- teofilina (lek stosowany w astmie oskrzelowej)

- tolterodyna (lek stosowany w nietrzymaniu moczu)

- fenobarbital (lek przeciwdrgawkowy)

- dziurawiec zwyczajny (lek ziolowy stosowany w lekkiej depresji)

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

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

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

Poniewaz klarytromycyna przenika do mleka ludzkiego, kobieta karmiaca piersig powinna zachowaé
szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Klacid Uno.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Lek moze powodowac zawroty glowy, stany splatania i dezorientacjg, co moze mie¢ wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddw iobstugiwania maszyn.

Lek Klacid Uno zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

Lek Klacid Uno zawiera sod

Lek zawiera 15,3 mg sodu (glownego skladnika soli kuchennej) w jednej tabletce. Jesli pacjent
przyjmuje 2 tabletki leku Klacid Uno na dobg, calkowita ilo§¢ przyjetego sodu wynosi 30,6 mg.
Odpowiada to 1,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie dla oséb dorostych.

Lek Klacid Uno zawiera zélcien chinolinows
Zblcien chinolinowa (barwnik) u 0s6b wrazliwych moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Klacid Uno

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoscinalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego. Tabletke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac woda. Nie
nalezy jej rozgryzac, dzieli¢ ani ssac.

Dorosli
Zalecana dawka - jedna tabletka 500 mg, raz na dob¢ podczas positku. W ciezkich zakazeniach
dawke mozna zwickszy¢ do 1 grama, raz na dobg¢ (dwie tabletki po 500 mg). Leczenie trwa zwykle 5

do 14 dni. Jedynie w przypadku zapalenia ptuc lub zapalenia zatok lek nalezy podawac przez 6 do 14
dni.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci wwieku 12 lat i mlodsze
Zaleca si¢ stosowanie leku Klacid Uno w postaci zawiesiny doustnej.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
U pacjentow z umiarkow ang niew ydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny 30 do 60 ml/min), dawke leku
nalezy zmniejszy¢ o polowe, tzn. maksymalnie do 1 tabletki leku Klacid Uno raz na dobeg.

U pacjentoéw z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), lek Klacid Uno
jest przeciwwskazany, poniew az nie ma mozliwo$ci zmniejszenia dawki (tabletki nie mozna dzieli¢).
U tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie leku zawierajgcego klarytromycyne o natychmiastowym
uwalnianiu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Klacid Uno
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Klacid Uno, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Pominie¢cie przyjecia leku Klacid Uno
W razie pominigcia dawki leku Klacid Uno, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastgpnie przyjac
kolejng dawke o ustalonej porze.



Nie nalezy stosowa¢ dawki podw 6jnej w celu uzupehienia pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Klacid Uno
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Jesli wystapi u pacjenta, na dowolnym etapie przyjmowania leku, nastepujace dzialanie
niepozadane, nalezy przesta¢ przyjmowa¢ lek Klacid i natychmiast skonsultowaé sie¢ z lekarzem:
- wstrzas anafilaktyczny - ostra zagrazajgca zyciu reakcja uczuleniowa, objawiajaca si¢ m.in.
splataniem, blado$cig skory, spadkiem ci$nienia krwi, poceniem si¢, wytwarzaniem matej ilo$ci
moczu, przyspieszonym oddechem, oslabieniem i omdleniem
- reakcje uczuleniowe: wysypka (wystepujaca czesto), swiad, pokrzywka (wystepujace niezbyt
czesto), obrzek naczynioruchowy twarzy, jezyka, ust, oczu i gardia, trudnosci w oddychaniu
- cigzkie reakcje skorne:
* ostrauogolniona osutka krostkowa - czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod
skora i pecherzami
* pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona) objawiajacy si¢ nagle
pojawiajaca si¢ goraczka i krostami, szybko i samoistnie ustepujacymi po odstawieniu
leku; cigzka choroba objawiajaca si¢ pecherzamii nadzerkami na skorze, w obrgbie
jamy ustnej, oczu i narzgdow pilciowych, gorgczka i bolami staw owymi
* toksycznanekroliza naskorka (zespot Lyella) - cigzka gwaltownie przebiegajaca
choroba objawiajaca si¢ pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskorkow ymi,
rozleglymi nadzerkami na skoérze, zluszczaniem duzych ptatow naskoérka oraz gorgczka
» zespot DRESS - cigzka (zagrazajgca zyciu) wysypka polekowa przebiegajaca ze
zwigkszeniem liczby granulocytéw kwasochlonnych izajeciem narzadow
wewnetrznych
- cigzka lub przediuzajaca si¢ biegunka, z mozliwg domieszkg krwi lub $luzu w stolcu
(rzekomobtoniaste zapalenie okr¢znicy). Biegunka moze wystgpi¢ nawet po dwo6ch miesigcach po
zakonczeniu leczenia klarytromycyng. W takim przypadku rowniez nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem
- zazoOkcenie skory (zo6ltaczka), podraznienie skory, jasne zabarwienie stolca, ciemne zabarwienie
moczu, tkliwo$¢ dotykowa brzucha lub utrata apetytu. Moga to by¢ objawy niewydolno$ci
watroby
- obrzek migsni, kurcze i bol migdni mogace by¢ objawami rabdomiolizy (zesp6t objaw ow
chorobowych wywolanych rozpadem tkanki mig§niow ej)
W niektorych przypadkach rabdomiolizy klarytromycyng podawano jednocze$nie z innymi
lekami, o ktorych wiadomo, ze moga spowodowac rabdomiolizg, takimi jak: leki stosowane w
leczeniu zaburzen lipidowych, np.: statyny, fibraty; leki stosowane w leczeniu dny
moczanowej, np.: kolchicyna lub allopurynol
Dziatania te wystepujg z nieznang czestoscia, o ile nie podano inacze;.

Inne dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny czesto zglaszano nast¢pujace
dzialania niepozadane (wystgpujgau 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bezsennos¢

- zaburzenia smaku, bol glowy



biegunka, wymioty, niestrawno$¢, nudnosci, bole brzucha
niepraw idlow e wyniki prob czynnosciowych watroby
nadmierne pocenie si¢

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

kandydoza (grzybica), zapalenie blony §luzowej zotadka i jelit, zakazenie pochwy
zmniejszenie liczby krwinek biatych

nadwrazliw o§¢

jadlowstret, zmniejszenie apetytu

niepokoj

zawroty glowy, senno$¢, drzenia

zaburzenia rownowagi, niedosluch, szumy uszne

kolatanie serca, zmiany w zapisie EKG (wydluzenie odstepu QT)

krwawienie z nosa

choroba refluksowa przetyku, zapalenie zofadka i jelit, bol odbytu, zapalenia jamy ustne;j,
zapalenie jezyka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie, wzdgcia z oddaw aniem gazow
zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych: aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie
aktywnosciaminotransferazy asparaginianow ¢j

bol migéni

astenia (ostabienie, brak sit)

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, o nieznanej czesto$ci wystepowania (czgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), zglaszane po wprowadzeniu do obrotu leku Klacid
w postaci tabletek i zawiesiny:

roéza

agranulocytoza (zmnigjszenie liczby granulocytow we krwi), trombocytopenia (zmniejszenie
liczby plytek krwi)

tradzik

zaburzenie psychotyczne, stan splatania, depersonalizacja, depresja, dezorientacja, omamy,
niezwykle sny, mania

drgawki, brak smaku, wech opaczny, utrata wechu, parestezje (dretwienie, mrow ienie)
ghichota

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

ostre zapalenie trzustki, przebarwienie j¢zyka, przebarwienie zebow

miopatia (choroba mig$ni z ostabieniem sity mie§niow ej)

niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek

zmiana wynikow badan diagnostycznych (zwigkszenie wartosci migdzynarodow ego wskaznika
znormalizowanego (INR), wydluzenie czasu protrombinowego, nieprawidlowa barwa moczu)

Pacjenci z obnizong odpornoscig
Oprocz objaw 6w wynikajacych z przebiegu choroby, u dorostych pacjentow z obnizong odpornoscia
obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

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

bol glowy, zaburzenia stuchu,

wysypka,

dusznos$¢, bezsennosé,

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwickszenie aktywno$ciaminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i aminotransferazy alaninowej (AIAT), zwigkszenie stezenia
azotu mocznikowego we krwi oraz zmniejszenie liczby plytek krwii biatych krwinek.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorow ania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktoéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiccej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Klacid Uno

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klacid Uno

- Substancja czynnag leku jest klarytromycyna. 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
500 mg klarytromycyny.

- Pozostate skiadniki to: kwas cytrynowy, sodu alginian, sodowo-wapniowy alginian, laktoza
jednowodna, powidon K 30, talk, kwas stearynowy, magnezu stearynian;
skfadniki otoczki: hypromeloza, makrogol 400, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E 171),
z6lcien chinolinowa E 104 (lak glinowy), kwas sorbinowy.

Jak wyglada lek Klacid Uno i co zawiera opak owanie
Lek Klacid Uno dostepny jest w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu.
Tabletka jest zolta, owalnego ksztaltu.

Opakowanie zawiera 5, 7, 10, 14 lub 20 tabletek o przedluzonym uwalnianiu, umieszczonych w
blistry PVC/PVDC/AI, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
MYLAN HEALTHCARE GmbH

Liitticher Strafle 5

53842 Troisdorf

Niemcy

Wytworca:
ABBVIE S.R.L.
S.R. 148 Pontina Km 52 snc


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

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepak owano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbgszynska 3
91-342 L.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dzialkowa 56
02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Szosa Bydgoska 58
87-100 Torun

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA
ul. Beskidzka 190

91-610 Lodz

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 8384/2015/01
8384/2015/02
8384/2015/03

Numer pozw olenia na import rownolegly: 230/22
Data zatwierdzenia ulotki: 26.05.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|]



