Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Klabion UNO, 500 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
Clarithromycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Klabion UNO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Klabion UNO
Jak przyjmowac lek Klabion UNO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klabion UNO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Klabion UNO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Klabion UNO jest antybiotykiem nalezgcym do grupy lekow zwanych makrolidami. Antybiotyki
hamuja wzrost bakterii powodujacych zakazenia.

Tabletki leku Klabion UNO sg tabletkami o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancja
czynna jest uwalniana z tabletki powoli, dzigki czemu wystarczy przyjmowac lek raz na dobg.

Lek Klabion UNO stosowany jest do leczenia zakazen, takich jak:

- zakazenia w obrebie klatki piersiowej, takie jak zapalenie oskrzeli czy zapalenie ptuc,

- zakazenia gardta i zatok,

- tagodne do umiarkowanych zakazenia skory i tkanek migkkich, takie jak zapalenie mieszkow
wlosowych, zapalenie tkanki tacznej i roza.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Klabion UNO

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Klabion UNO

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

o Jesli pacjent przyjmuje ergotaming lub dihydroergotaming w tabletkach lub ergotaming
w postaci inhalacji w celu leczenia migreny.

o Jesli pacjent przyjmuje leki takie jak terfenadyna lub astemizol (leki stosowane w leczeniu
alergii czy kataru siennego), cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zgagi) lub pimozyd (lek
stosowany w leczeniu chorob zaburzajacych sposob myslenia, odczuwania lub zachowania) —
jednoczesne przyjmowanie tych lekéw moze niekiedy wywota¢ ciezkie zaburzenia rytmu serca.
Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza o porade co do stosowania innych lekow.

o Jesli pacjent przyjmuje inne leki mogace powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca.



o Jesli pacjent przyjmuje kolchicyne (lek stosowany zwykle w leczeniu dny), poniewaz moze to
spowodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane.

o Jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos$¢ nerek, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku. Lekarz moze przepisa¢ inng postac klarytromycyny.

o Jesli pacjent przyjmuje pewne leki obnizajace poziom cholesterolu (lowastatyng lub
symwastatyne).

o Jesli pacjent jest dzieckiem w wieku ponizej 12 lat. Lekarz moze przepisa¢ inng postacé
Klarytromycyny.

. Jesli pacjent ma rozpoznane problemy z sercem, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

o Jesli u pacjenta lub cztonka jego rodziny wystepowaty zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu serca, w tym zaburzenia rytmu typu torsade de pointes) lub zaburzenie
w zapisie elektrokardiogramu (EKG) zwane ,,wydtuzonym odstepem QT”.

o Jezeli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.
o Jesli pacjent ma nieprawidlowo niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia).
o Jesli pacjent przyjmuje tikagrelor lub ranolazyne (leki stosowane w zawale serca, bolu w klatce

piersiowej lub w dtawicy piersiowe;j).

Kiedy nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Klabion UNO
. Jesli pacjent ma nieprawidtowo niskie stezenie magnezu we krwi (hipomagnezemia) przed
rozpoczeciem stosowania leku Klabion UNO nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Klabion UNO nalezy omowié to z lekarzem:

o Jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynnosci serca, watroby lub nerek.

o Jesli pacjent wezesniej przyjmowat klarytromycyne wielokrotnie lub przez dtuzszy czas.

o Jesli u pacjenta podczas lub po stosowaniu leku Klabion UNO wystapi cigzka lub dtugotrwata
biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego), nalezy natychmiast skonsultowac si¢
z lekarzem. Zapalenie jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego) obserwowano
W zwigzku ze stosowaniem niemal wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, wiacznie

z klarytromycyna.
o Jesli pacjent ma uczulenie na linkomycyne lub klindamycyne.
o Jesli u pacjenta wystgpowato uprzednio niskie stezenie potasu we krwi.
o Jesli u pacjenta wystepowalo uprzednio niskie stezenie magnezu we Krwi.

Jezeli pacjent bedzie miat badania krwi podczas przyjmowania leku Klabion UNO, moga one
wykaza¢ zwiekszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Wartosci te zwykle wracajg do normy

i najprawdopodobniej nie wystapig zadne objawy. Jednakze w rzadkich przypadkach lek Klabion
UNO moze spowodowac zoéttaczke lub inne zaburzenia watroby, ktdre mogg by¢ ciezkie,

a W wyjatkowo rzadkich przypadkach moga doprowadzi¢ do zgonu. Jezeli pacjent bedzie si¢ czut
ogolnie zle lub wystapi u niego zazotcenie skory i (lub) bialek oczu, nalezy natychmiast skonsultowaé
si¢ z lekarzem. Obserwowano takze problemy z nerkami, w tym zwigkszone stezenie biatka zazwyczaj
wydalanego przez nerki, a w rzadkich przypadkach niewydolnos¢ nerek. Niekiedy badania krwi moga
wykaza¢ matg liczbe biatych krwinek.

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

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow. Jest to istotne, poniewaz leki te mogg zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
podczas przyjmowania leku Klabion UNO:

W razie przyjmowania nastgpujacych lekow z lekiem Klabion UNO, efekt dziatania wymienionych
lekéw moze by¢ nasilony:



Digoksyna, chinidyna lub dizopyramid (leki nasercowe),

Warfaryna (lek rozrzedzajacy krew),

Ergotamina lub dihydroergotamina (stosowane w leczeniu migreny),
Karbamazepina, kwas walproinowy lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe),
Kolchicyna (stosowana w leczeniu dny),

Teofilina (lek utatwiajacy oddychanie),

Terfenadyna lub astemizol (leki przeciwko katarowi siennemu lub alergii),
Triazolam, alprazolam lub midazolam (leki uspokajajace),

Symwastatyna lub lowastatyna (leki stosowane przy podwyzszonym poziomie cholesterolu),
Cyzapryd, omeprazol lub aprepitant (leki przeciwko zaburzeniom zotadkowym),
Pimozyd (lek przeciwpsychotyczny).

Lek Klabion UNO moze wchodzi¢ w nastepujace interakcje z lekami przeciwwirusowymi (przeciwko

HIV):

Zydowudyna: lek Klabion UNO moze zmniejszaé st¢zenia zydowudyny.

Efawirenz i newirapina moga zmniejsza¢ st¢zenia leku Klabion UNO.

Rytonawir moze zwigksza¢ stezenia leku Klabion UNO.

Atazanawir i sakwinawir: przyjmowanie tych lekow razem z lekiem Klabion UNO moze
zwigksza¢ zard6wno stezenia atazanawiru (lub sakwinawiru), jak i stezenie leku Klabion UNO.

Inne interakcje obejmuja nastepujace leki:

Ryfabutyna (antybiotyk skuteczny w niektorych zakazeniach) moze zmniejszaé st¢zenia leku
Klabion UNO.

Itrakonazol (lek przeciwgrzybiczy) przyjmowany razem z lekiem Klabion UNO moze
spowodowac zwigkszenie stgzen obu lekow.

Flukonazol, inny lek przeciwgrzybiczy, moze zwigkszy¢ stezenie leku Klabion UNO.
Syldenafil, tadalafil lub wardenafil (leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji). Przyjmowanie
tych lekow razem z lekiem Klabion UNO moze zwigkszaé st¢zenie obu lekow.

Tolterodyna (lek stosowany w leczeniu objawow pecherza nadreaktywnego). U niektorych
pacjentow moze dojs¢ do zwigkszania stezen tolterodyny, gdy jest ona przyjmowania razem

z lekiem Klabion UNO.

Metyloprednizolon (kortykosteroid o dziataniu przeciwzapalnym),

Winblastyna (lek chemioterapeutyczny stosowany w leczeniu nowotworow),

Zyprazydon (lek przeciwpsychotyczny),

Eletryptan (lek stosowany w leczeniu migreny),

Halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii),

Aprepitant (lek zapobiegajacy wymiotom podczas chemioterapii),

Cilostazol (lek poprawiajacy krazenie krwi w nogach),

Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

Kazdy antybiotyk beta-laktamowy,

Takrolimus lub cyklosporyna (lek stosowany przy przeszczepach),

Dziurawiec (produkty ziolowe stosowane w leczeniu depres;ji),

Fenobarbital (lek przeciwpadaczkowy),

Werapamil, amlodypina, diltiazem (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia i nieregularne;j
pracy serca),

Nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rozyglitazon Iub insulina (Ieki obnizajace stezenie glukozy
we krwi),

Aminoglikozydy (grupa antybiotykoéw stosowana w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych,
np. gentamycyna, neomycyna) i inne leki, ktore mogg uszkadza¢ stuch.

Lek Klabion UNO z jedzeniem i piciem
Lek Klabion UNO powinien by¢ przyjmowany z positkiem; tabletki musza by¢ potkniete w catosci,
nie wolno ich ssa¢ ani zu¢.



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

Nie nalezy przyjmowac leku Klabion UNO, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, poniewaz
nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Klabion UNO w okresie cigzy lub karmienia
niemowlat piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli podczas przyjmowania tego leku u pacjenta wystapia sennos¢, zawroty gtowy lub splatanie, nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

Lek Klabion UNO zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Klabion UNO

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

Lekarz poinformuje pacjenta, jak nalezy przyjmowac lek Klabion UNO i jak dtugo. Nie przerywac
przyjmowania leku Klabion UNO wczes$niej, nawet jezeli objawy choroby ustapia. Wazne jest, aby
przyjmowac tabletki tak dtugo, jak zalecit lekarz, w przeciwnym wypadku zakazenie moze powrdcic.

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac pewna iloscia ptynu.

o Nie nalezy zu¢ ani dzieli¢ tabletek.

o Tabletki nalezy przyjmowac raz na dobeg, najlepiej o tej samej porze dnia, przez caty cykl
leczenia pacjenta.

. Tabletki nalezy przyjmowaé razem z positkiem.

. Nie wolno dzieli¢ tabletek.

Doro$li i mlodziez

Zwykle zalecane dawkowanie leku Klabion UNO u dorostych pacjentow to jedna tabletka

0 przedtuzonym uwalnianiu 500 mg raz na dobe przez 7 do 14 dni. Jednakze lekarz zadecyduje
0 dtugosci leczenia pacjenta.

W ciezkich zakazeniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dwoch tabletek 500 mg. Obie tabletki
nalezy przyjac jednoczesénie.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Tabletki te nie sg odpowiednie dla dzieci w wieku ponizej 12 lat, u ktorych zazwyczaj lepiej jest
stosowac leki w postaci ptynnej. Lekarz przepisze inny, odpowiedni dla dziecka lek.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnoS$ci watroby i nerek:
Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby nie powinni przyjmowac leku Klabion
UNO.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Klabion UNO

W razie przypadkowego przyjecia wiekszej niz zalecana liczby tabletek leku Klabion UNO nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i wszystkie pozostate tabletki. Objawy przedawkowania
obejmujg nudnosci lub wymioty, biegunke, niestrawnos$¢ lub bol brzucha; mogg tez wystgpi¢ reakcje
alergiczne.



Pominiecie przyjecia leku Klabion UNO

W razie pominiecia zastosowania tabletki leku Klabion UNO nalezy przyjaé¢ jedng tabletke, gdy tylko
pacjent sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢te;j
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Klabion UNO
Nie przerywa¢ przyjmowania leku Klabion UNO dlatego, Ze pacjent czuje si¢ lepiej. Wazne jest, aby
przyjmowac tabletki tak dtugo, jak to zalecit lekarz, w przeciwnym razie problem moze powrdcic.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Generalnie lek Klabion UNO jest dobrze tolerowany, a nast¢pujace dziatania niepozadane
obserwowane u pacjentow leczonych lekiem Klabion UNO sg zwykle tagodne lub umiarkowane.
Wigkszos$¢ z tych dziatan niepozadanych wystepuje w obrgbie uktadu pokarmowego (nudnosci,
biegunka, b6l brzucha, wymioty).

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Klabion UNO i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub

zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego (SOR), jesli u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:

o Silny bdl brzucha i plecow spowodowany przez zapalenie trzustki.

o Cigzka biegunka z obecnos$cig krwi w stolcu podczas lub po stosowaniu leku Klabion UNO.
Biegunka taka moze wystapi¢ nawet dwa miesigce po leczeniu lekiem Klabion UNO.

o Ciemny kolor moczu, jasny stolec, zazotcenie skory i (lub) oczu (z6ttaczka), nudnosci,
gorgczka.

o Zgtaszano reakcje alergiczne, w tym wysypke podczas stosowania leku Klabion UNO.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ trudnosci w oddychaniu, omdlenie oraz obrzgk
twarzy i gardta, co moze wymagac natychmiastowej pomocy lekarskiej. Wysypki alergiczne
mogg mie¢ rozny stopien nasilenia, od fagodnych swedzacych wykwitéw na skorze do rzadziej
wystepujacego, cigzkiego stanu nazywanego zespotem Stevensa-Johnsona (ktory moze
spowodowaé owrzodzenie jamy ustnej, warg i skory) lub toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka (ktore powoduje cigzki stan chorobowy i tuszczenie sie skory).

o B0l lub ostabienie migéni znane jako rabdomioliza (stan, ktory powoduje rozpad tkanki
migsniowej mogacy doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek).

Jezeli zakazenie zostato spowodowane przez bakterie, na ktorg lek Klabion UNO nie dziata, co jest
malo prawdopodobne, objawy u pacjenta moga si¢ nasili¢. Jesli to nastapi, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
Trudnosci z zasypianiem (bezsenno$c)
Zmiany odczuwania smaku

Bol w jamie brzuszne;j

Biegunka

Niestrawno$é

Nudnosci (mdtosci)

Bol glowy

Wymioty

Nieprawidtowe wyniki testdw czynnosci watroby
Wysypka

Nadmierna potliwosé



Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

Zapalenie zotadka 1 jelit, pleSniawki w jamie ustnej, wysypka, grzybica pochwy i zakazenia
pochwy

Mata liczba pewnego typu biatych krwinek (leukopenia)

Nadwrazliwos¢

Utrata apetytu (jadtowstret), zmniejszenia apetytu

Lek

Sennos¢

Zawroty glowy

Drzenie mig$ni

Dzwonienie w uszach, zawroty gtowy z uczuciem wirowania (vertigo) i zaburzenia stuchu
Nieprawidtowy zapis EKG (szybka praca serca), odczuwanie bicia serca (palpitacje)
Krwawienie z nosa

Zaparcie

Suchos$¢ w ustach

Zwracanie pokarmu (tresci zotadkowej)

Bol odbytnicy

Wzdgcia

Zaburzenia przewodu pokarmowego wlgcznie z krwawieniem

Zapalenie wewnatrz jamy ustnej

Zmiany w wynikach badan krwi oceniajgcych prace watroby

Swedzenie skory, wysypka, pokrzywka

Bol migsni

Ostlabienie (astenia)

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

Zakazenie jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego)

Bakteryjne zakazenia skory (r6za)

Zmniejszenie liczby pewnych typow krwinek, w tym plytek krwi, ktore powoduja krzepnigcie
Krwi

Ciezkie reakcje alergiczne, ktore moga spowodowac trudnosci w oddychaniu lub zawroty
glowy

Zaburzenia psychiczne, takie jak depresja czy nieprawidlowe sny

Stan splatania

Samoswiadomos¢ (depersonalizacja)

Dezorientacja

Widzenie nieistniejgcych rzeczy (omamy) i inne zaburzenia psychotyczne

Ataki padaczkowe (drgawki)

Utrata smaku i zmiana odczuwania zapachoéw

Gluchota

Nieprawidtowy zapis aktywnosci elektrycznej serca (EKG), zmiany rytmu serca
Krwawienie

Przebarwienie jezyka i zebow

Ostre zapalenie trzustki

Niewydolno$¢ watroby

Zazotcenie skory lub biatek oczu spowodowane przez zaburzenia watroby lub krwi (z6ltaczka)
Zespot Stevensa-Johnsona (cigzkie zaburzenie skory)

Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (cigzkie zaburzenie skory)

Wysypka z goraczka i stanem zapalnym narzadéw (ang. DRESS)

Tradzik

Nieprawidtowy rozpad mie¢$ni, ktéry moze powodowaé uszkodzenie nerek

B4l lub ostabienie migéni

Niewydolnos$¢ nerek

Zapalenie nerek



Zmiana koloru moczu

Wydluzenie czasu krzepnigcia krwi

Obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, jezyka, gardta z trudnosciag w oddychaniu)
Zmiany czucia (parestezje)

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora
1 pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czgstos¢
wystepowania tych objawdw niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klabion UNO
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer Serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klabion UNO

- Substancja czynng leku jest klarytromycyny cytrynian. Kazda tabletka powlekana
0 przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg klarytromycyny.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Hypromelozy ftalan

Magnezu stearynian

Talk

Otoczka tabletki:
Hypromeloza 15cP
Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E171)




Makrogol 4000

Talk

Makrogol 400

Zbkcien chinolinowa, lak (E104)

Jak wyglada lek Klabion UNO i co zawiera opakowanie
Zotte, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu.

Lek Klabion UNO dostepny jest w blistrach w opakowaniach zawierajacych:
5,7, 10, 14 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Hameln rds a.s.

Horna 36, 900 01 Modra
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wilochy: Kloreniss 500mg Compresse rivestite con film a rilascio prolungato
Polska: Klabion UNO
Holandia: Kloreniss 500 mg filmomhulde tabletten met verlengde afgifte

Data zatwierdzenia ulotki: listopad 2018 r.

W zwigzku z upbywem 90 dni od zgtoszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
16.08.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza si¢ za przyjetq.



