Ptibalova informace
Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

KLABAX 250 mg
KLABAX 500 mg
(claritromycinum)

Potahované tablety

Vyrobce
Ranbaxy Ireland Ltd., Spafield, Cashel, Co-Tipperary, Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ranbaxy (UK) Ltd, London, Velka Britanie

SloZeni
Léciva latka:
Claritromycinum 250 mg nebo 500 mg v 1 potahované tableté

Pomocné latky:

Mikrokrystalicka celul6za, povidon, magnesium-stearat, kyselina stearova, mastek, koloidni bezvody
oxid kfemicity, sodna sul kroskarmelézy, potahova vrstva Opadry 2HS52875 zluta (hypromeléza,
hyproléza, propylenglycol, oxid titani¢ity, vanilin, hlinity lak chinolinové zluti), purifikovana
voda.

Indikac¢ni skupina
Antibiotikum

Charakteristika
Klabax je makrolidové antibiotikum s bakteriostatickym u¢inkem proti vét$iné gram-pozitivnich kokt
a ty¢inek 1 nékterym gram-negativnim bakteriim a dal§im mikrobam.

Farmakokinetické tidaje

Po peroralnim podéni se klaritromycin rychle vstiebava ze zazivaciho ustroji, jeho biologicka
dostupnost je asi 55 % a potrava ji neovliviiyje. Je metabolizovan v jatrech a vylucuje se zluéi do
stolice. Vrcholu koncentrace dosahuje asi 2 hod. po podani, polocas eliminace je asi

3—4 hod. po davce 250 mg podané po 12 hodinach a vzrista na 5-7 hod. po davce 500 mg kazdych 8-
12 hodin.

Indikace
Ptipravek Klabax se uziva k 1écb¢ infekci dychaciho ustroji jako je zanét plic, akutni a chronicky zanét
pradusek, zanét dutin a hltanu a k 1é¢b¢ koznich infekei.

Kontraindikace

Klabax je kontraindikovan u nemocnych s piecitlivélosti na klaritromycin, jind makrolidova
antibiotika nebo kteroukoli pomocnou latku obsazenou v ptipravku.

Nesmi se uzivat soucasné s ergotovymi derivaty, terfenadinem, cisapridem nebo pimosidem,
Vv t€hotenstvi, pii kojeni, pfi tézZkém onemocnéni jater, porfyrii.

NeZadouci ucinky
Klaritromycin je obvykle dobie snasen.
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Oznamte ihned svému lékafi, objevi-li se pfi uzivani klaritromycinu néktery z uvedenych nezadoucich

ucinkt:

e horecka, nevolnost a zvraceni, zavazné bii$ni nebo Zalude¢ni kfeCe a bolest, nedostatek dechu,
kozni vyrazka nebo vyrazka se svédénim, neobvyklé krvaceni nebo modiiny, vodnaty nebo
zavazny prujem, ktery mize byt krvavy, zazloutlé o¢i nebo kize

Mohou se vyskytovat také dalsi nezadouci ucinky:
e nechut k jidlu, boleni hlavy, prijem

Interakce
U nemocnych, kteti uzivaji klaritromycin je tfeba sledovat hladiny teofylinu, protoze pfi sou¢asném
uzivani téchto dvou 1ékti mtize dojit ke zvyseni hladin teofylinu v séru a jeho potencialni toxicite.

Uzivani klaritromycinu u pacientt, kteti dostavaji warfarin, mize vést k zesileni u¢inkd warfarinu.
Proto je u nemocnych teba ¢asto monitorovat protrombinovy cas.

Ucinky digoxinu soucasné€ uzivaného s klaritromycinem mohou byt zesileny.

Soucasné oralni uzivani tablet klaritromycinu a zidovudinu u HIV — infikovanych dospélych pacientd
muze vést ke snizeni ustalenych koncentraci zidovudinu.

U makrolida (skupina antibiotik, kam patfi i klaritromycin) bylo pozorovano, ze zhorsuji
metabolismus terfenadinu, coz vede ke zvyseni jeho hladiny v séru. To mtize byt spojeno se srde¢nimi
arytmiemi a proto soucasné uzivani terfenadinu a jinych nesedativnich antihistaminik, jako je
astemizol, s klaritromycinem vyzaduji obezietnost. Podobné u¢inky byly popsany pii uzivani
klaritromycinu soucasné s cisapridem nebo pimozidem.

Klaritromycin muze zesilit i¢inky karbamazepinu snizenim trovné vylucovani.

Ovlivnéni koncentrace etynylestradiolu nebo progesteronu nebylo prokdzano a ovlivnéni oralni
kontracepcnich ptipravkil klaritromycinem je nepravdépodobné.

Davkovani a zptisob podavani

Lék uzivejte piesné podle navrhu 1ékate. Proctéte si dobie pribalovou informaci. Rozvrhnéte si davky
pokud mozno b&hem dne. Napi. mate-li uzivat 1¢k 2x denng, berte jednu davku v 8 hod. rano a
druhou ve 20® hod. Obvykle neni tieba uzivat 1¢k v noci, pokud tak neuréi 1ékat. Davky 1éku mohou
byt rizné pro rtizna onemocnéni. Nésledujici navod je jen praimérnym davkovanim léku. Urci-li vam
1€kat jiné davky, berte je tak, aby jste dbali jeho pokynt.

Obvykla davka pro dospélé a déti nad 12 let:
2x denné 250 mg obvykle po dobu 7 dnti.

24

Pfi 16€bé duodenalnich viedd 500 mg 3x denné po dobu 14 dnt zaroven v kombinaci s jinymi
léky, které urci 1ékar.

Obvykla davka pro deti s télesnou hmotnosti od 30 kg do 12 let:
7,5 mg na kg télesné hmotnosti kazdych 12 hodin.
Uvedena Iékova forma (potahované tablety) neni vhodna pro déti s t€lesnou hmotnosti do 30 kg nebo
véku 3 let.
U nemocnych se zdvaznym ledvinovym poskozenim je potfebnd tiprava davek.

Tablety se zapijeji vodou. Obvykle se uzivaji 7 az 14 dni a je nutno je brat tak dlouho, jak urc¢i 1ékafr.

Je dilezité neukoncit 1écbu pokud se citite 1épe, protoze infekce by se mohla vratit.
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Zapomenete-li vzit 1 davku, vezmeéte ji co nejdiive. Pokud jich opomenete vic, oznamte to svému
1ékafi.

Neuzivejte vyssi davky nez mate predepsané. Pokud se tak stane, feknéte to svému lékati nebo v
nejbliz§i nemocnici.

Upozornéni
Nez za¢nete uzivat pripravek Klabax, poloZzte si ndsledujici otazky:

e Me¢l(a) jste diive alergickou reakci na antibakterialni latky jako makrolidy (Iéky proti infekci)
nebo podobny typ 1éku (alergicka reakce miize byt vyrdzka, svédéni, otok nebo dychaci obtize)?
Nejste téhotna nebo kojite?

Netrpite ledvinovou nebo jaterni chorobou?

Nemeél(a) jste n€kdy kolitidu (druh tézkého prajmu)?

Uzivate jiné 1éky, zejména terfenadin, warfarin, triazolam, midazolam, lovastatin, teofylin,
digoxin, karbamazepin, fenytoin, cisaprid, pimozid, zidovudin nebo derivaty namelu?

Odpovite-1i ano na nékterou z otazek nebo si nejste jisti, feknéte o tom svému 1ékaii. Mate-li
absolvovat vySetfeni krve, jesté pred tim informujte Iékate, Ze uzivate Klabax.

Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost podavani klaritromycinu v pritbéhu t€hotenstvi a kojeni zatim nebyla stanovena. Proto se
Klabax téhotnym a kojicim Zendm nesmi podavat.

Predavkovani
Poziti velkého mnozstvi klaritromycinu miize piisobit stfevni potize. Léci se zaludecnim vyplachem a
podpirnou lécbou.

Uchovavani piipravku
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred vlhkosti.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

Velikost baleni
14 potahovanych tablet

Datum posledni revize

24.4.2009
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