Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klarmin, 250 mg, tabletki powlekane
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 sg 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 Klarmin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klarmin
Jak stosowac lek Klarmin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klarmin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Klarmin i w jakim celu si¢ go stosuje

Klarmin zawiera substancje czynng — klarytromycyne. Jest ona antybiotykiem makrolidowym, ktory
hamuje rozwoj bakterii powodujacych zakazenia.

Lek Klarmin jest wskazany w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na

klarytromycyng. Do zakazen tych zaliczamy:

- zakazenia gornych drog oddechowych, np. zapalenie gardta wywotane przez paciorkowce,
zapalenie zatok,

- zakazenia dolnych drog oddechowych, np. zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc,

- ostre zapalenie ucha srodkowego,

- zakazenia skory i tkanek migkkich, np. liszajec zakazny, zapalenie mieszkow wlosowych,
zapalenie tkanki tgcznej, ropnie,

- zakazenia z¢bow i jamy ustnej, np. ropien okotowierzchotkowy, zapalenie ozebne;,

- rozsiane lub zlokalizowane zakazenia wywotane przez mykobakterie.

U pacjentow zakazonych HIV (liczba limfocytow CD4 <100/mm?) Klarmin jest wskazany do
zapobiegania rozsianym zakazeniom wywotywanym przez kompleks Mycobacterium avium (MAC).

U pacjentow z owrzodzeniem dwunastnicy i potwierdzonym diagnostycznie zakazeniem Helicobacter
pylori zaleca si¢ stosowanie leku Klarmin jednocze$nie z lekami hamujgcymi wydzielanie soku
zotadkowego oraz innym antybiotykiem.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klarmin

Kiedy nie stosowaé leku Klarmin

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

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekow:

- astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w leczeniu alergii), cyzapryd (lek stosowany w
zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego), pimozyd (lek stosowany w
zaburzeniach psychicznych) - poniewaz moze to prowadzi¢ do wystgpowania ciezkich
zaburzen rytmu serca,

- jakiekolwiek inne leki znane z tego, ze powodujg zaburzenia rytmu serca,

- tikagrelor, iwabradyna lub ranolazyna (leki stosowane w leczeniu dusznicy bolesnej lub
w celu zmniejszenia ryzyka zawatu serca lub udaru mozgu),

- alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane mi¢dzy
innymi w leczeniu migreny),

- lowastatyna, symwastatyna (leki z grupy statyn, stosowane w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu we krwi),

- midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lekowych i bezsennosci),

- kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Jesli u pacjenta wystepuje zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub

hipomagnezemia).

Jesli u pacjenta lub u kogo$ z jego rodziny w przesztosci stwierdzono zmiany w zapisie EKG

(wydtuzenie odstepu QT) oraz zaburzenia rytmu serca (komorowe zaburzenia rytmu serca, w

tym torsade de pointes).

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ watroby ze wspotistniejaca niewydolnoscia

nerek.

Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Klarmin nalezy omowié to z lekarzem, jesli:

pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w ciazy,

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

u pacjenta stwierdzono chorobg wiencowa, ciezka niewydolnos¢ serca, spowolnienie czynnosci
Serca,

pacjent stosuje ktérykolwiek z lekbw wymienionych w punkcie ,,Lek Klarmin a inne leki”.

Jesli podczas stosowania leku Klarmin u pacjenta wystapia opisane nizej sytuacje, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi (patrz tez punkt 4):

cigzkie reakcje nadwrazliwosci takie, jak wysypka plamisto-grudkowa, pokrzywka,
wybroczyny, obrzek krtani, skurcz oskrzeli - nalezy hatychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie;

biegunka, zwlaszcza ostra lub przedtuzajaca si¢ - nalezy jak najszybciej o tym powiedzie¢
lekarzowi; jesli to bedzie konieczne lekarz zaleci odpowiednie leczenie; nie nalezy stosowac
lekéw przeciwbiegunkowych;

objawy $wiadczace o zaburzeniach czynnos$ci watroby takie, jak brak taknienia, zottaczka,
ciemna barwa moczu, §wiad lub bolesnos¢ brzucha - nalezy przerwac leczenie i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza,

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

Ponadto podczas stosowania leku Klarmin moze wystgpié:



opornos¢ krzyzowa bakterii (bakterie niewrazliwe na dziatanie klarytromycyny moga
wykazywaé rowniez oporno$¢ na inne antybiotyki makrolidowe oraz linkomycyne i
klindamycyne),

lekooporno$¢ bakterii (np. leczenie zakazenia Helicobacter pylori moze doprowadzi¢ do
wyodrgbnienia si¢ drobnoustrojow opornych na dziatanie lekow).

Lek Klarmin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy koniecznie poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych
lekéw, poniewaz ich stosowanie z lekiem Klarmin jest przeciwwskazane:

astemizol lub terfenadyna (leki stosowane w leczeniu alergii),

cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach czynno$ci przewodu pokarmowego),

pimozyd (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych),

alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina (leki stosowane miedzy innymi
w leczeniu migreny),

statyny — lowastatyna, symwastatyna (leki obnizajace stezenie cholesterolu we krwi),
midazolam podawany doustnie (lek stosowany w stanach lekowych lub bezsennosci),
kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanoweyj).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekéw,
poniewaz konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania ich z lekiem
Klarmin:

ryfampicyna, ryfapentyna, ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy),
flukonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

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

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

alprazolam, triazolam (leki stosowane w stanach Iegkowych lub bezsennosci),

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

karbamazepina, walproinian, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe),

atorwastatyna, rozuwastatyna (statyny — leki obnizajace stgzenie cholesterolu we krwi),
metyloprednizolon (bardzo silny lek przeciwzapalny),

omeprazol (lek zmniejszajacy wydzielanie soku zotagdkowego),

cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego — choroby objawiajacej si¢
bolem konczyn dolnych, wystepujacym w czasie chodzenia i ustepujagcym po odpoczynku),
cyklosporyna, takrolimus, syrolimus (leki stosowane migdzy innymi po przeszczepieniu
narzadow),

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

winblastyna (lek stosowany w chemioterapii nowotworéw),

teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej),

tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nietrzymania moczu),

fenobarbital (lek przeciwdrgawkowy),

dziurawiec zwyczajny (lek roslinny stosowany w leczeniu tagodnych depresji),
sulfonylomocznik, nateglinid, repaglinid, insulina (leki stosowane w leczeniu cukrzycy),
aminoglikozydy (grupa antybiotykow),

Jest to rdwniez wazne w przypadku stosowania nastgpujacych lekow:



— hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu migdzy innymi reumatoidalnego
zapalenia stawow, w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych lekéw
jednoczesnie z klarytromycyng moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca i innych cigzkich
dziatan niepozadanych wptywajgcych na serce,

- kortykosteroidy podawane doustnie, we wstrzyknigciu lub wziewnie (stosowane w celu
thumienia dziatania uktadu odporno$ciowego organizmu, co jest przydatne w leczeniu wielu
r6znych schorzen).

Lek Klarmin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki mozna przyjmowa¢ z jedzeniem lub na czczo.

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

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania klarytromycyny w okresie cigzy i karmienia piersig.
Klarmin moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Poniewaz klarytromycyna przenika do mleka ludzkiego, kobieta karmigca piersia powinna zachowaé
szczeg6lng ostroznosé stosujac Klarmin.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze powodowac¢ zawroty glowy, stany splatania i dezorientacj¢, co moze mie¢ wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Klarmin zawiera zoélcien chinolinowa
Z6kcien chinolinowa (barwnik) u 0s6b wrazliwych moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Klarmin zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Klarmin

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

Lek do podawania doustnego.
Tabletke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac wodg. Nie rozgryzac ani nie ssa¢ tabletki.

Jesli konieczne jest podanie jednorazowo dawki 500 mg, zaleca si¢ stosowanie leku Klarmin
zawierajacego 500 mg klarytromycyny w tabletce.

Zakazenia drég oddechowych, skory i tkanek migkkich, ostre zapalenie ucha srodkowego

Dorosli: po jednej tabletce (250 mg) dwa razy na dobe (co 12 godzin).

W cigzkich zakazeniach lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do dwdch tabletek po 250 mg (500 mg)
dwa razy na dobe (co 12 godzin). Leczenie trwa zwykle od 5 do 14 dni, z wyjatkiem zapalenia ptuc i zatok,
kiedy to leczenie trwa 6 do 14 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawkowanie jak u dorostych.



Drzieci w wieku ponizej 12 lat: nie badano stosowania klarytromycyny w postaci tabletek powlekanych u
dzieci w wieku ponizej 12 lat. U tych dzieci zaleca sie stosowanie klarytromycyny w postaci zawiesiny
doustne;j.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek: lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku o potowe, co oznacza
podawanie jednej tabletki (250 mg) raz na dobe. W cigzkich zakazeniach — po jednej tabletce (250 mg)
dwa razy na dobg. Leczenie trwa nie dtuzej niz 14 dni.

Zakazenia zebow i jamy ustnej
Po jedne;j tabletce (250 mg) dwa razy na dobg (co 12 godzin). Leczenie trwa zwykle 5 dni.

Zakazenia wywolane przez mykobakterie
Zalecana dawka u dorostych: dwie tabletki po 250 mg (500 mg) dwa razy na dobe.

Leczenie rozsianej postaci zakazenia wywotanego przez kompleks Mycobacterium avium (MAC)

u pacjentow z AIDS nalezy kontynuowa¢ tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Klarmin nalezy

stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi na Mycobacterium.

Leczenie innych, niegruzliczych zakazen drobnoustrojami z rodzaju Mycobacterium nalezy kontynuowaé
wedtug zalecen lekarza.

Zapobieganie zakazeniom wywolywanym przez MAC
Zalecana dawka u dorostych: dwie tabletki po 250 mg (500 mg) dwa razy na dobe.

Zakazenia Helicobacter pylori
U pacjentow zakazonych Helicobacter pylori zalecany jest jeden z nizej przedstawionych sposoboéw
leczenia.

Leczenie z zastosowaniem 3 lekow:

. klarytromycyna w dawce 500 mg dwa razy na dobe (co 12 godzin) z amoksycyling w dawce 1 g dwa
razy na dobe i lanzoprazol w dawce 30 mg dwa razy na dobg przez 10 dni;

lub

. klarytromycyna w dawce 500 mg dwa razy na dob¢ z amoksycyling w dawce 1 g dwa razy na dobe
I omeprazol w dawce 20 mg raz na dobe przez 7 do 10 dni.

Leczenie z zastosowaniem 2 lekéw:

. klarytromycyna w dawce 500 mg trzy razy na dobe i omeprazol w dawce 40 mg na dobe przez 14
dni. Podawanie omeprazolu w dawce 20 mg lub 40 mg na dobe nalezy kontynuowac przez nastgpne
14 dni;

lub

. klarytromycyna w dawce 500 mg trzy razy na dobg i lanzoprazol w dawce 60 mg na dobe przez 14
dni. W celu catkowitego wyleczenia wrzodu moze by¢ konieczne dalsze podawanie lekow
zmniejszajagcych wydzielanie kwasu zotadkowego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Klarmin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Klarmin, nalezy niezwtocznie zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zazycie wigkszej dawki leku Klarmin niz zalecana przez lekarza moze spowodowac objawy ze strony
przewodu pokarmowego (wymioty, bole brzucha).

Pominigcie przyjecia leku Klarmin

W razie pominig¢cia dawki leku Klarmin nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastgpnie przyjac kolejna
dawke o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Klarmin

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

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddzialu
ratunkowego, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja skorna: czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg
i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czestos¢
wystgpowania tych objawow niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Dziatania niepozadane zglaszane z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- nagly $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka

lub $wiad,

- ciezka posta¢ wysypki, z rumieniem, goraczka, pecherzami lub owrzodzeniami skory (zespo6t
Stevensa-Johnsona), cigzka wysypka z zaczerwienieniem, tuszczeniem si¢ i swedzeniem skory
przypominajacym powazne oparzenia (toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella]),

- wysypka, goraczka, nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych krwi i stan zapalny narzadoéw
wewnetrznych. To mogg by¢ objawy reakcji polekowej z eozynofilig i objawami narzagdowymi
(DRESS),

- ciezka lub przedtuzajaca si¢ biegunka, ktéra moze by¢ z krwia lub Sluzem (rzekomobloniaste
zapalenie jelita). Biegunka, moze si¢ pojawi¢ rowniez po zakonczeniu przyjmowania klarytromycyny
(patrz rowniez ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”),

- zottaczka (zazolcenie skory lub biatkdwek oczu), podraznienie skory, jasne stolce, ciemne
zabarwienie moczu, bolesno$¢ brzucha, utrata faknienia. Takie objawy moga $wiadczy¢ o
zaburzeniach czynnosci watroby,

- niebezpiecznie szybkie bicie serca, nierbwny rytm serca, dodatkowe uderzenia serca,

- zapalenie trzustki (silny bol w gornej czesci brzucha promieniujacy do plecow z nudno$ciami i
wymiotami),

- zapalenie nerek (obecnos$¢ krwi w moczu, goraczka i bol plecow),

- ostabienie mig$ni, tkliwos$¢ lub bol, zwlaszcza jesli w tym czasie pacjent zle si¢ czuje lub ma

wysoka temperature - moze by¢ to objaw rozpadu migéni, ktory moze prowadzi¢ do zaburzen

nerek (rabdomioliza).

Dziatania niepozadane zglaszane niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
- zmiany w zapisie EKG, kotatanie serca (wydtuzenie odstepu QT),
- nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.

Pozostale dzialania niepozadane:

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu klarytromycyny czesto zgtaszano nastepujace
dziatania niepozgdane (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- bezsennosc,

- zaburzenia smaku, bol glowy, zmiana w odczuwaniu smaku,

- biegunka, wymioty, niestrawno$¢, nudnosci, bole brzucha,

- nieprawidlowe wyniki prob czynnosciowych watroby,



- wysypka, nadmierne pocenie si¢.

Dziatania niepozadane zgtaszane niezbyt czesto (Wystgpuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

- kandydoza (grzybica), zakazenie pochwy,

- zmnigjszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych i
zwigkszenie liczby granulocytéw kwasochtonnych,

- nadwrazliwos¢,

- jadlowstret, zmniejszenie apetytu,

- niepokoj,

- zawroty glowy, senno$¢, drzenia,

- zaburzenia rownowagi, niedostuch, szumy uszne,

- zapalenie zotadka, zapalenia jamy ustnej, zapalenie jezyka, powigkszenie obwodu brzucha,
zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie, wzdgcia z oddawaniem gazow,

- cholestaza (zwigkszenie st¢zenia sktadnikow zotci we krwi), zapalenie watroby, zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych,

- swiad, pokrzywka,

- uczucie rozbicia, astenia (ostabienie, brak sit), bol w klatce piersiowej, dreszcze, zmeczenie,

- zwigkszenie we krwi aktywnos$ci enzymow: fosfatazy zasadowej i dehydrogenazy mleczanowe;.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, o nieznanej czesto$ci wystgpowania (czestos¢ nie moze

by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) zglaszane po wprowadzeniu do obrotu

klarytromycyny w postaci tabletek i zawiesiny:

- zaburzenie psychotyczne, stan splatania, depersonalizacja, depresja, dezorientacja, omamy,
niezwykte sny, mania,

- réza,

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw we krwi),

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

- drgawki, brak smaku, wech opaczny, utrata wechu, parestezje (drgtwienie, mrowienie),

- ghuchota,

- krwotok oraz zmiany wskaznikow krzepniecia krwi (zwtaszcza jesli pacjent stosuje
jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe),

- przebarwienie jezyka, przebarwienie zebow,

- niewydolnos$¢ watroby, zoltaczka migzszowa,

- tradzik.

Pacjenci 7 ostabiong odpornosciq

Oprocz objawow wynikajacych z przebiegu choroby, u dorostych pacjentéw z ostabiong odpornoscia

obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

- nudnosci, wymioty, zmiany w odczuwaniu smaku, zaparcia, b6l brzucha, biegunka, wzdecia z
oddawaniem gazdw, sucho$¢ w jamie ustnej,

- bol gltowy, zaburzenia stuchu,

- wysypka,

- duszno$¢, bezsennose,

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: zwickszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT) i aminotransferazy alaninowej (AlAT), zwigkszenie stezenia azotu
mocznikowego we krwi oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi i biatych krwinek.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klarmin
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ‘EXP’.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klarmin

Substancja czynna leku jest klarytromycyna: 1 tabletka powlekana zawiera 250 mg klarytromycyny.
Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna, powidon (E 1201), talk (E 553b), kwas stearynowy (E 570), magnezu
stearynian (E 470b); skfadniki otoczki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), zotcien
chinolinowa lak (E 104), lecytyna sojowa (E 322), guma ksantan (E 415).

Jak wyglada lek Klarmin i co zawiera opakowanie
Lek Klarmin, 250 mg, ma posta¢ podtuznych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych barwy
z6ttej.

Opakowanie zawiera 14 lub 28 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium,
umieszczonych w pudetku tekturowym wraz z ulotkg informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytwarca
Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2


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

35-959 Rzeszow
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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