Klabion UNO (Clarithromycinum). Sktad i posta¢: 1 tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 638,8 mg klarytromycyny
cytrynianu, co odpowiada 500 mg klarytromycyny, 1 tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 293,2 mg laktozy. Zétta,
podtuzna, obustronnie wypukta tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu. Wskazania: Produkt Klabion UNO jest wskazany do
stosowania w leczeniu nastepujacych zakazen spowodowanych przez mikroorganizmy wrazliwe na klarytromycyne. Ostre zaostrzenie
przewlektego zapalenia oskrzeli. Pozaszpitalne zapalenie ptuc o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. Ostre bakteryjne zapalenie zatok
(odpowiednio rozpoznane). Bakteryjne zapalenie gardta.Zakazenia skory i tkanki podskornej o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.
Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wtasciwego stosowania srodkéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dorosli: Zwykle zalecana dawka produktu Klabion UNO u dorostych pacjentéw to jedna tabletka powlekana o przedtuzonym
uwalnianiu 500 mg raz na dobe, przyjmowana z positkiem. W ciezszych zakazeniach dawkowanie mozna zwiekszy¢ do dwdch tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu 500 mg przyjmowanych jednorazowo raz na dobe. Dawka musi by¢ przyjmowana codziennie o tej samej porze.
Tabletki muszg by¢ potykane w catosci. Mtodziez (w wieku 12 lat i starsza): Tak jak u dorostych. Pacjenci w podesztym wieku Tak jak u
dorostych. (W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, patrz ponizej i punk-"Przeciwwskazania". Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt
Klabion UNO w postaci tabletek nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat lub o masie ciata ponizej 30 kg. Przeprowadzono
badania kliniczne z zastosowaniem klarytromycyny w postaci zawiesiny dla dzieci, u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat. Dlatego u
dzieci w wieku ponizej 12 lat nalezy stosowaé klarytromycyne w postaci zawiesiny (granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej). U dzieci
0 masie ciata wigkszej niz 30 kg stosuje sie dawkowanie przewidziane dla mtodziezy i dorostych. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek:
Produkt Klabion UNO nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min). U
pacjentow z niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe, tzn. podawa¢ 250 mg raz na dobe
lub w ciezkich zakazeniach 250 mg dwa razy na dobe. U tych pacjentéw czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 14 dni. W tej
populacji pacjentéw nie nalezy stosowacé klarytromycyny w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, ze wzgledu na brak mozliwosci
podziatu tabletki i zmniejszenia dawki 500 mg na dobe (patrz punkt Przeciwskazania). Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby: Nie
zaleca sie stosowania produktu Klabion UNO u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Czas trwania leczenia: Czas trwania
leczenia klarytromycyng zalezy od stanu klinicznego pacjenta i w kazdym przypadku musi by¢ okreslony przez lekarza. Czas trwania
leczenia wynosi zwykle 6 do 14 dni. Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez co najmniej 2 dni po ustgpieniu objawow.W zakazeniach
wywotanych przez Streptococcus pyogenes (paciorkowiec beta hemolizujgcy z grupy A) leczenie powinno trwa¢ co najmniej 10 dni.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, na antybiotyki makrolidowe lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza.
Poniewaz nie mozna zmniejszy¢ dawki ponizej 500 mg na dobe, Klabion UNO w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu jest
przeciwwskazany u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min. Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie
klarytromycyny z ktérymkolwiek z nastepujacych lekoéw: astemizol, cyzapryd, pimozyd lub terfenadyna, poniewaz moze to spowodowaé
wydiuzenie odstepu QT i zaburzenie rytmu serca, w tym czestoskurcz komorowy, migotanie komor lub zaburzenia typu torsades de
pointes. Przeciwwskazane jest jednoczesne podawanie klarytromycyny i ergotaminy lub dihydroergotaminy, poniewaz moze to poniewaz
moze to wywota¢ objawy zatrucia alkaloidami sporyszu. Jednoczesne podawanie klarytromycyny z tikagrelorem lub ranolazyng jest
przeciwwskazane. Nie nalezy stosowa¢ klarytromycyny u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT (wrodzonym lub nabytym i potwierdzonym
wydtuzeniem odstepu QT) lub arytmig komorowa, w tym zaburzeniami typu torsades de pointes w wywiadzie.Nie nalezy stosowac
klarytromycyny jednoczesnie z inhibitorami reduktazy HMG-CoA (statynami), ktére sg w znacznym stopniu metabolizowane przez
cytochrom CYP3A4 (lowastatyna lub symwastatyna), z powodu zwiekszonego ryzyka miopatii, w tym rabdomiolizy. Nie nalezy stosowac
klarytromycyny u pacjentéw z hipokaliemia (ryzyko wydtuzenia odstepu QT). Nie nalezy stosowa¢ klarytromycyny u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscig watroby wspétistniejaca z zaburzeniem czynnosci nerek. Klarytromycyny (podobnie jak innych silnych inhibitorow CYP3A4)
nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych kolchicyne. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Lekarz nie powinien przepisywac
klarytromycyny kobiecie w cigzy bez doktadnego rozwazenia zagrozenia i korzysci, zwtaszcza w pierwszym trymestrze cigzy. Zaleca sie
ostroznos¢ u pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek. Klarytromycyna jest eliminowana gtéwnie przez watrobe. W zwigzku z tym nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas podawania tego antybiotyku pacjentom z zaburzeniem czynno$ci watroby. Nalezy takze zachowac
ostroznos$é podczas podawania klarytromycyny pacjentom z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek. Zgtoszono
przypadki niewydolnosci watroby zakonczone zgonem. Niektérzy pacjenci mogli mie¢ istniejaca uprzednio chorobe watroby lub tez mogli
przyjmowac leki o dziataniu hepatotoksycznym. Nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci przerwania leczenia i skontaktowania sie ze
swoim lekarzem w razie pojawienia sie objawoéw choroby watroby, takich jak jadtowstret, zéttaczka, ciemny kolor moczu, swigd lub tkliwo$¢
brzucha. Zgtaszano przypadki rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego podczas stosowania niemal wszystkich lekow
przeciwbakteryjnych, w tym makrolidéw, a jego nasilenie moze sie waha¢ od tagodnego do zagrazajgcego zyciu. Przypadki biegunki
zwigzanej z Clostridium difficile (ang. CDAD- Clostridium difficile-associated diarrhoea) zgtaszano podczas stosowania niemal wszystkich
lekow przeciwbakteryjnych, w tym klarytromycyny, a jej nasilenie moze waha¢ sie od tagodnej biegunki do zakornczonego zgonem
zapalenia jelita grubego. Leczenie lekami przeciwbakteryjnymi zmienia skfad prawidtowej flory bakteryjnej okreznicy, co moze prowadzi¢ do
nadmiernego wzrostu C. difficile. Nalezy rozwazy¢ rozpoznanie CDAD u wszystkich pacjentdw z biegunkg po antybiotykoterapii. Konieczne
jest zebranie doktadnego wywiadu, poniewaz wedtug doniesien CDAD moze wystepowac nawet po dwoch miesigcach od podawania lekow
przeciwbakteryjnych. Dlatego tez nalezy rozwazyc¢ przerwanie leczenia klarytromycyna, niezaleznie od wskazania. Nalezy przeprowadzi¢
badania mikrobiologiczne i rozpoczg¢ odpowiednie leczenie. Unika¢ stosowania lekow hamujgcych perystaltyke jelit. Po wprowadzeniu
produktu do obrotu zgtaszano przypadki toksycznego dziatania kolchicyny podawanej jednoczes$nie z klarytromycyna, zwtaszcza u
pacjentéw w podesziym wieku; czes¢ z tych przypadkéw wystapita u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Zgtaszano przypadki zgonéw
niektérych takich pacjentéw. Jednoczesne stosowanie kolchicyny i klarytromycyny jest przeciwwskazane. Zaleca sie ostrozno$é podczas
jednoczesnego podawania klarytromycyny i pochodnych triazolobenzodiazepiny, takich jak triazolam czy midazolam. Zaleca sie ostroznos¢
podczas jednoczesnego podawania klarytromycyny i innych lekéw ototoksycznych, zwtaszcza antybiotykow makrolidowych. Nalezy
kontrolowa¢ czynno$¢ uktadu przedsionkowego i stuch podczas leczenia oraz po jego zakonczeniu. Zdarzenia sercowo-naczyniowe.
Podczas leczenia makrolidami, w tym klarytromycyna, obserwowano przedtuzony czas repolaryzacji serca oraz wydtuzenie odstepu QT,
zwiekszajgce ryzyko zaburzen rytmu serca i torsade de pointes. Ponizsze sytuacje mogq wiec prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka
komorowych zaburzen rytmu serca (w tym torsade de pointes) i dlatego stosujac klarytromycyne nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw:
z choroba niedokrwienng serca, ciezkg niewydolnoscig serca, zaburzeniami przewodnictwa lub istotng klinicznie bradykardia; z
zaburzeniami elektrolitowymi, takimi jak hipomagnezemia; nie podawac¢ klarytromycyny pacjentom z hipokaliemia; przyjmujacych
jednoczesnie inne leki powodujace wydtuzenie odstepu QT; przyjmujacych astemizol, cyzapryd, pimozyd lub terfenadyne - jednoczesne
stosowanie klarytromycyny jest przeciwwskazane; z wrodzonym lub nabytym i potwierdzonym wydtuzeniem odstepu QT lub arytmig
komorowg w wywiadzie - nie podawac¢ tym pacjentom klarytromycyny. Wyniki badan oceniajacych ryzyko dziatania niepozgdanego
makrolidéw na uktad sercowo naczyniowy sg zmienne. W niektorych badaniach obserwacyjnych stwierdzono rzadkie, krétkoterminowe
ryzyko zaburzen rytmu serca, zawatu miesnia sercowego lub zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zwigzane ze stosowaniem



makrolidéw, w tym klarytromycyny. Przepisujac klarytromycyne, nalezy bra¢ pod uwage zaréwno te obserwacje, jak i korzysci
terapeutyczne z zastosowania leku. Zapalenie ptuc: Ze wzgledu na wystepujacg oporno$¢ Streptococcus pneumoniae na makrolidy, wazne
jest przeprowadzenie testow antybiotykowrazliwo$ci przed przepisywaniem klarytromycyny do leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc. W
przypadku szpitalnego zapalenia ptuc klarytromycyna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z odpowiednimi dodatkowymi antybiotykami.
Zakazenia skory i tkanek miekkich o nasileniu tagodnym do umiarkowanego: Zakazenia takie sg najczesciej spowodowane przez
Staphylococcus aureus lub Streptococcus pyogenes, a oba te drobnoustroje mogq by¢ oporne na makrolidy. Dlatego wazne jest
przeprowadzenie testéw antybiotykowrazliwosci. W przypadkach, w ktérych niemozliwe jest uzycie antybiotykéw beta-laktamowych (np. z
powodu uczulenia), lekiem pierwszego wyboru moga by¢ inne antybiotyki, takie jak klindamycyna. Dopiero obecnie uwaza sie, ze
antybiotyki makrolidowe odgrywaja pewng role w leczeniu niektérych zakazen skoéry i tkanek miekkich, takich jak te wywotane przez
Corynebacterium minutissimum, trgdzik pospolity i réza oraz w sytuacjach, w ktérych niemozliwe jest leczenie penicylinami. W razie
wystapienia ciezkich ostrych reakcji nadwrazliwo$ci, takich jak anafilaksja, ciezkie skérne dziatania niepozadane (ang. SCAR) [np. ostra
uogolniona osutka krostkowa (ang. AGEP), zespdt Stevensa Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskodrka i wysypka polekowa
z eozynofilig i objawami ogdélnymi (ang. DRESS)], nalezy natychmiast przerwac leczenie klarytromycyng i pilnie rozpoczaé odpowiednie
leczenie. Klarytromycyne nalezy stosowaé z ostroznoscig podczas jednoczesnego podawania z lekami indukujgcymi enzymy cytochromu
CYP3A4. Inhibitory reduktazy HMG-CoA (statyny): Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie klarytromycyny z lowastatyna lub
symwastatyng. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu klarytromycyny z innymi statynami. U pacjentéw
przyjmujacych klarytromycyne jednoczesnie ze statynami donoszono o przypadkach rabdomiolizy. Nalezy obserwowaé, czy u pacjentéw
nie wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe miopatii. Jesli jednoczesne stosowanie klarytromycyny i statyn jest konieczne, zaleca sie
przepisanie najmniejszej dopuszczonej do obrotu dawki statyny. Mozna rozwazy¢ zastosowanie statyny niezaleznej od metabolizmu przez
CYP3A (np. fluwastatyny). Doustne leki hipoglikemizujace i (lub) insulina: Jednoczesne stosowanie klarytromycyny z doustnymi srodkami
hipoglikemizujgcymi (takimi jak pochodne sulfonylomocznika) i (lub) insuling moze spowodowa¢ znaczaca hipoglikemie. Zaleca sie
doktadne monitorowanie stezenia glukozy we krwi. Doustne leki przeciwzakrzepowe: Istnieje ryzyko wystgpienia powaznego krwotoku i
znaczacego zwiekszenia miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) i wydtuzenia czasu protrombinowego w przypadku
jednoczesnego podawania klarytromycyny i warfaryny. U pacjentéw stosujacych jednoczes$nie klarytromycyne i doustne leki
przeciwzakrzepowe nalezy czesto kontrolowa¢ wartos¢ INR i czas protrombinowy. Podawanie wszelkich antybiotykéw, na przyktad
klarytromycyny, w leczeniu zakazenia H. pylori moze powodowac selekcje organizméw opornych na lek. Podobnie jak w przypadku innych
antybiotykoéw, podawanie przez dtuzszy czas moze doprowadzi¢ do kolonizacji przez znaczna liczbe niewrazliwych bakterii i grzybow. W
przypadku nadkazenia nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nalezy réwniez zwréci¢ uwage na mozliwos¢ istnienia odpornosci
krzyzowej pomiedzy klarytromycyng i innymi makrolidami, jak réwniez linkomycyna i klindamycyng. Kazda tabletka zawiera 293,2 mg
laktozy. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ziego wchianiania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Najczestsze i najpowszechniejsze dziatania
niepozadane zwigzane z leczeniem klarytromycyng zaréwno wsrdéd pacjentéow dorostych, jak i dzieci, obejmujg bdl w jamie brzusznej,
biegunke, nudnosci, wymioty i zaburzenia smaku. Te dziatania niepozadane maja zwykle fagodne nasilenie i sa zgodne ze znamy profilem
bezpieczenstwa antybiotykéw makrolidowych. W badaniach klinicznych nie stwierdzono znamiennej réznicy w czestosci wystepowania tych
dziatan niepozgdanych zotagdkowo-jelitowych pomiedzy pacjentami z istniejgcym uprzednio zakazeniem pratkowym, a pacjentami bez
takiego zakazenia. Dziatania uznane za co najmniej prawdopodobnie zwigzane z klarytromycyng podzielone sg wedtug klasyfikacji uktadow
i narzadéw MedDRA oraz czestosci wystepowania wg nastepujacej konwenciji: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (= 1/1000 do < 1/100) oraz nieznana (dziatania niepozadane z obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu; czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem, jezeli nasilenie mogto by¢é oszacowane. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze.
Niezbyt czesto: zapalenie zotadka i jelit, kandydoza, zakazenie pochwy; czesto$¢ nieznana: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego,
réza. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: leukopenia; czestos¢ nieznana: agranulocytoza, trombocytopenia. Zaburzenia
ukfadu immunologicznego. Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢; czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna,obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: jadtowstret, zmniejszenie apetytu. Zaburzenia psychiczne. Czesto: bezsennos¢; niezbyt czesto:
lek; czesto$¢ nieznana: zaburzenie psychotyczne, stan splatania, depersonalizacja, depresja, dezorientacja, omamy, nieprawidtowe sny.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: zaburzenia smaku, bdl glowy, zmiany odczuwania smaku; niezbyt czesto: zawroty glowy, drzenie
miesniowe, senno$¢; czestos¢ nieznana: drgawki, brak smaku, zaburzenia wechu, brak wechu, parestezje. Zaburzenia ucha i btednika.
Niezbyt czesto: zaburzenie stuchu, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy z uczuciem wirowania (vertigo); czesto$¢ nieznana: gtuchota.
Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: wydtuzenie odstgpu QT w EKG, kotatanie serca; czgsto$¢ nieznana: zaburzenia typu torsade de pointes,
czestoskurcz komorowy, migotanie komor. Zaburzenia naczyniowe. Czestos¢ nieznana: krwotok. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia. Niezbyt czesto: krwawienie z nosa. Zaburzenia Zotadka i jelit. Czesto: b6l w jamie brzusznej, biegunka,
niestrawnos$¢, nudnosci, wymioty. Niezbyt czesto: zaparcie, sucho$¢ w ustach, odbijanie ze zwracaniem tresci, wzdecia, zapalenie jamy
ustnej, zapalenie jezyka, refluks zotgdkowo-przetykowy, zapalenie zotadka, bdél odbytu; czesto$é nieznana: ostre zapalenie trzustki,
przebarwienie jezyka, przebarwienie zebédw. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Czesto: nieprawidiowe wyniki testow czynnosci
watroby; niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginowej;
czestos¢ nieznana: niewydolno$¢ watroby, zéttaczka watrobowokomérkowa. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka,
nadmierna potliwos¢; niezbyt czesto: Swiad, pokrzywka; czestos¢ nieznana: zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskoérka, wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdélnoustrojowymi (DRESS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang.AGEP),
tradzik. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej. Niezbyt czesto: bol miesni; czestos¢ nieznana: rozpad miesni prazkowanych
(rabdomioliza), miopatia. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czestos$¢ nieznana: niewydolnos¢ nerek, srédmigzszowe zapalenie nerek.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: astenia. Badania diagnostyczne. Czesto$¢ nieznana: zwiekszenie wartosci
INR (miedzynarodowego wspétczynnika znormalizowanego), wydtuzenie czasu protrombinowego, nieprawidtowy kolor moczu. Opis
wybranych dziatan niepozgdanych. W niektérych doniesieniach dotyczacych rabdomiolizy klarytromycyna byta podawana jednoczesnie ze
statynami, fibratami, kolchicyng lub allopurynolem. Istniejg doniesienia po wprowadzeniu produktu do obrotu o interakcjach pomiedzy
lekami i objawami ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) (np. sennos¢ i splatanie), podczas jednoczesnego stosowania
klarytromycyny i triazolamu. Sugeruje sie obserwacje pacjenta w kierunku wystapienia objawow nasilonego dziatania farmakologicznego na
OUN. Istniejg rzadkie doniesienia na temat wystepowania tabletek klarytromycyny ER (o przediuzonym uwalnianiu) w stolcu; wiele z tych
przypadkow wystapito u pacjentéw z anatomicznymi (np. ileostomia czy kolostomia) lub czynno$ciowymi zaburzeniami przewodu
pokarmowego, skracajacymi czas pasazu jelitowego. W kilku doniesieniach resztki tabletek znaleziono w stolcu u pacjentéw z biegunka.
Zaleca sig, by w przypadku pacjentow, u ktérych w stolcu wystepuja pozostatosci tabletek i nie ma zadnej poprawy stanu chorobowego,
zmieni¢ leczenie na inng postac klarytromycyny (np. zawiesing) lub inny antybiotyk. Specjalne populacje: Reakcje niepozgdane u



pacjentéw z zaburzeniem odpornosci. Dzieci i mtodziez. Przeprowadzono badania kliniczne z klarytromycyng w postaci zawiesiny dla
dzieci, podawang dzieciom w wieku od 6 miesiecy do 12 lat. Dlatego dzieci w wieku ponizej 12 lat powinny przyjmowac klarytromycyne w
postaci zawiesiny. Brak jest wystarczajgcych danych pozwalajacych na zalecenie schematu dawkowania klarytromycyny w postaci dozylnej
u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Oczekuje sie, ze czestosci wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci beda takie
same jak u dorostych. U pacjentéw z AIDS lub zaburzeniem odpornosci z innych przyczyn, leczonych duzymi dawkami klarytromycyny
przez dtugi okres z powodu zakazen pratkami, czesto trudno byto odrézni¢ zdarzenia niepozadane o mozliwym zwigzku z podawaniem
klarytromycyny od objawéw zespotu nabytego braku odpornosci wywotanego przez wirusa (HIV) lub choréb wspétistniejacych. Najczesciej
zgtaszane dziatania niepozadane wystepujace u dorostych pacjentéw przyjmujacych klarytromycyne w dawce dobowej 1000 i 2000 mg
obejmowaty: nudnosci, wymioty, zaburzenia smaku, bol w jamie brzusznej, biegunke, wysypke, wzdecia, bol gtowy, zaparcie, zaburzenia
stuchu oraz zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i alaninowej (AIAT). Dodatkowe, rzadko wystepujace
zdarzenia obejmowaty duszno$¢, bezsennosé i sucho$¢ w jamie ustnej. Czesto$¢ wystepowania tych zdarzen u pacjentéw przyjmujacych
klarytromycyne w dawce 1000 mg i 2000 mg byta podobna, jednakze zdarzenia te wystepowaty zazwyczaj 3 do 4 razy czesciej u pacjentéw
przyjmujacych klarytromycyne w catkowitej dawce dobowej 4000 mg. U takich pacjentéw z zaburzeniem odpornosci ocena parametrow
laboratoryjnych zostata przeprowadzona przez analize wynikow znacznie wykraczajgcych poza wartosci prawidtowe (tzn. skrajnie wysoki
lub niski limit) dla danego testu. Przy stosowaniu tych kryteriéw u okoto 2% do 3% z pacjentéw przyjmujacych 1000 lub 2000 mg
klarytromycyny na dobe stwierdzono znaczace zwiekszenie aktywnosci AspAT i AIAT powyzej normy oraz nieprawidtowo matg liczbe
biatych krwinek i ptytek krwi. U mniejszego odsetka pacjentéow z tych dwdch grup dawkowania stwierdzono takze zwigkszone stezenie
azotu mocznikowego we krwi. U pacjentéw przyjmujgcych 4000 mg na dobe stwierdzono nieznacznie wieksza czesto$¢ wystepowania
nieprawidtowych wartosci wszystkich parametrow z wyjatkiem liczby biatych krwinek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 19673 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2018.03.26.



