Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clarithromycin hameln, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Clarithromycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Clarithromycin hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarithromycin hameln
Jak stosowa¢ lek Clarithromycin hameln

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clarithromycin hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Coto jest lek Clarithromycin hameln i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Clarithromycin hameln zawiera substancj¢ czynng — klarytromycyne. Clarithromycin hameln
nalezy do grupy lekow zwanych antybiotykami makrolidowymi. Antybiotyki hamuja rozwdj bakterii,
ktore powoduja infekcje.

Lek Clarithromycin hameln jako dozylni antybiotyk (wstrzykniecie do zyly) jest stosowany w leczenia
cigzkich zakazen lub, alternatywnie, gdy pacjent nie moze potknac tabletek.

Ten lek stosowany jest w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie, takich jak:

1. Nawrot przewleklego zapalenia oskrzeli i zakazenia ptuc (zapalenie phuc)

2. Cigzkie zakazenie zatok (zapalenie zatok), gardta (zapalenie gardta) i migdatkéw (zapalenie
migdatkow)

3. Zakazenia skory i tkanek

Clarithromycin hameln jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarithromycin hameln

Kiedy nie stosowa¢ leku Clarithromycin hameln, 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).

- pacjent przyjmuje alkaloidy sporyszu, (takie jak ergotamina lub dihydroergotamina) lub uzywa
inhalatora z ergotaming w leczeniu migreny.

- pacjent przyjmuje takie leki jak terfenadyna lub astemizol (powszechnie stosowane przy katarze
siennym lub alergiach), cyzapryd lub domperidon (w zaburzeniach zotadka), pimozyd (stosowany
w zaburzeniach psychicznych), poniewaz taczenie tych lekow moze powodowac cigzkie
zaburzenia rytmu serca. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia alternatywnych
terapii.

- pacjent przyjmuje inne leki, o ktérych wiadomo, ze powoduja powazne zaburzenia rytmu serca.

- pacjent przyjmuje lowastatyne lub symwastatyne [inhibitory reduktazy HMG-CoA, powszechnie
znane jako statyny, stosowane w celu obnizenia poziomu cholesterolu (rodzaj thuszczu) we
krwi].



- pacjent przyjmuje doustnie midazolam (Srodek uspokajajacy).

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

- upacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ watroby ze wspoélistniejgca niewydolnoscig nerek.

- upacjenta lub w jego rodzinie w przeszlosci wystepowaly zaburzenia rytmu serca (komorowe
zaburzenia rytmu, w tym zaburzenia typu torsade de pointes) lub nieprawidtowosci w
elektrokardiogramie (EKG, rejestracja czynnosci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem
wydluzonego odstepu QT”.

- pacjent przyjmuje tikagrelor, iwabradyne lub ranolazyne (stosowane w leczeniu zawatu serca,
bolu w klatce piersiowej lub dtawicy piersiowe;j).

- pacjent stosuje kolchicyng (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).

- pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clarithromycin hameln nalezy oméwi¢ z lekarzem
lub farmaceuta, jesli:
— U pacjenta wystepuja problemy z sercem (stwierdzono chorobe serca, niewydolno$¢ serca,
spowolnienie czynnoSci serca).
— u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.
— upacjneta wystepuje lub ma on sktonosci do infekcji grzybicznych (np. ple$niawek).
— pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.
— pacjent przyjmuje dozylnie lub przez §luzowke jamy ustnej (wchianianie w ustach)
midazolam.
— pacjent przyjmuje leki, ktore mogg by¢ szkodliwe dla uszu i stuchu, takie jak niektore rodzaje
antybiotykow znanych jako aminoglikozydy

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystapienia cigzkiej lub dlugotrwalej
biegunki w trakcie lub po leczeniu klarytromycyna, poniewaz moze to by¢ objaw powazniejszych
schorzen, takich jak rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego lub biegunka zwigzana z zakazeniem
Clostridium difficile.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy zaburzen czynnosci watroby, takie jak jadlowstret (utrata apetytu),
zazOkcenie skory lub biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, swedzenie lub tkliwos¢ brzucha,

nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Dhugotrwale stosowanie klarytromycyny moze prowadzi¢ do zakazenia opornymi bakteriami

i grzybami.

Dzieci
Leku Clarithromycin hameln nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Clarithromycin hameln a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. By¢ moze bedzie konieczne
dostosowanie dawkowania lub wykonanie dodatkowych badan.

Klarytromycyny nie wolno podawac¢ z alkaloidami sporyszu, astemizolem, terfenadyng, cyzaprydem,
domperidonem, pimozydem, tikagrelorem, ranolazyna, kolchicyna, niektorymi lekami stosowanymi
W leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu oraz lekami, o ktérych wiadomo, ze moga powodowac
powazne zaburzenia rytmu serca.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje jeden z ponizej wymienionych
lekow:
— digoksyna, chinidyna, dyzopiramid, (stosowane w zaburzeniach serca)
— ibrutynib (stosowany w leczeniu nowotwordéw)
— warfaryna lub jakikolwiek inny lek przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban,
apiksaban, edoksaban (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi)
— omeprazol (stosowany w leczeniu niestrawnosci i wrzodow zotadka), chyba ze lekarz
przepisat go w leczeniu zakazenia Helicobacter pylori zwigzanego z choroba wrzodowg
dwunastnicy



— karbamazepina, walproinian, fenobarbital lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

— atorwastatyna lub rosuwastatyna (inhibitory reduktazy HMG-CoA, powszechnie znane jako

statyny, stosowane w celu obnizenia poziomu cholesterolu (rodzaj thuszczu) we krwi).
Statyny moga powodowac rabdomiolize (stan, ktory powoduje rozpad tkanki mig$niowej,

€0 moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek) nalezy wigc monitorowac objawy miopatii (b6l

mig$ni lub ostabienie migsni).

— nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rozyglitazon lub insulina (stosowane w celu obnizenia
stezenia glukozy we krwi)

— gliklazyd lub glimepiryd (pochodne sulfonylomocznika stosowane w leczeniu cukrzycy
typu 1)

— teofilina (stosowana u pacjentow z trudnosciami w oddychaniu, takimi jak astma)

— triazolam, alprazolam lub midazolam dozylny lub na blong¢ §luzowa jamy ustnej (leki
uspokajajace)

— cylostazol (na stabe krazenie)

— metyloprednizolon (kortykosteroid)

— winblastyna (stosowana w leczeniu nowotworow)

— cyklosporyna, syrolimus i takrolimus (leki immunosupresyjne)

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

— ryfabutyna, ryfampicyna, ryfapentyna, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane

w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych lub grzybicznych)
— tolterodyna (w przypadku nadreaktywnego pecherza)
— werapamil, amlodypina, diltiazem, nifedypina (leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym)
— syldenafil, wardenafil i tadalafil [leki stosowane w zaburzeniach erekcji lub w leczeniu

tetniczego nadci$nienia ptucnego (wysokie ci$nienie krwi w naczyniach krwionos$nych ptuc)]
— dziurawiec zwyczajny (lek ro$linny stosowany w leczeniu depresji - Hypericum perforatum L.)

— fluoksetyna (lek przeciwdepresyjny)

— kwetiapina lub inne leki przeciwpsychotyczne

— inne leki makrolidowe

— linkomycyna i klindamycyna (linkozamidy - rodzaj antybiotyku).

— hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu migdzy innymi reumatoidalnego

zapalenia stawow, w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych lekow
jednoczesnie z klarytromycyna moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca i innych
cigzkich dziatan niepozadanych wptywajacych na serce.

— kortykosteroidy podawane doustnie, we wstrzyknigciu lub wziewnie (stosowane w celu

thumienia dziatania uktadu odporno$ciowego organizmu, co jest przydatne w leczeniu wielu

ro6znych schorzen)

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych i wystapieniu

biegunki lub wymiotow, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych, takich jak prezerwatywa.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, poniewaz
bezpieczenstwo stosowania klarytromycyny podczas cigzy lub karmienia piersia nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Clarithromycin hameln moze powodowac¢ zawroty gtowy lub sennos¢. Jesli takie objawy wystapia,

pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwac maszyn ani wykonywa¢ zadnej pracy,
ktora wymaga koncentracji uwagi.

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



3. Jak stosowa¢ lek Clarithromycin hameln

Clarithromycin hameln jest przygotowywany przez lekarza lub pielggniarke - proszek w fiolce
rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan. Nastepnie rozciencza do odpowiedniej objetosci w
odpowiednim rozpuszczalniku. Clarithromycin hameln jest podawany powoli przez igt¢ dozylnie
przez co najmniej godzing.

Zalecana dawka produktu Clarithromycin hameln dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat
wynosi 1,0 g dziennie, w dwoch dawkach podzielonych, przez 2 do 5 dni. Catkowity czas leczenia
klarytromycyna nie powinien przekracza¢ 14 dni. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie.

Stosowanie u dzieci

Nie nalezy stosowa¢ produktu Clarithromycin hameln u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, w celu przepisania innego odpowiedniego produktu leczniczego.

Jesli dziecko przypadkowo potknie cze$¢ tego leku, nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Dawka klarytromycyny powinna by¢ zmniejszona do potowy zalecanej dawki.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Clarithromycin hameln
Poniewaz lek Clarithromycin hameln jest podawany przez lekarza, przedawkowanie jest mato
prawdopodobne, ale objawy moga obejmowaé wymioty i bole brzucha.

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

Jesli w dowolnym momencie leczenia u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia:

— ciezka lub dlugotrwata biegunka, ktéra moze zawiera¢ krew lub §luz. Biegunka moze
wystapi¢ nawet po dwoch miesigecach po leczeniu klarytromycyna, w takim przypadku
rowniez nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

— wysypka, trudnosci w oddychaniu, omdlenie lub obrzek twarzy, jezyka, warg, oczu i gardfa.
To znak, ze mogta wystapi¢ reakcja uczuleniowa.

— zazolcenie skory (zoltaczka), podraznienie skory, blade stolce, ciemne zabarwienie moczu,
tkliwy brzuch lub utrata apetytu. Moga to by¢ objawy zapalenia lub niewydolnosci watroby

— cigzkie reakcje skorne, takie jak pgcherze na skorze, w jamie ustnej, ustach, oczach
i narzadach ptciowych [objawy rzadkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem Stevensa-
Johnsona i (lub) toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella)].

— czerwona, luszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami (objawy ostrej
uogolnionej osutki). Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozgdanego nie jest znana
(nie mozna jej oszacowaé na podstawie dostepnych danych).

— rzadka alergiczna reakcja skorna powodujgca ciezkg chorobe z owrzodzeniem jamy ustne;j,
warg i skory, ktora powoduje cigzka chorobg przebiegajaca z wysypka, goraczka i zapaleniem
narzadow wewnetrznych (ang. DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms).

—  bol lub ostabienie migsni zwane rabdomiolizg (stan powodujacy rozpad tkanki migsniowej,
ktéry moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek).

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujg nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) obejmuja:
- stan zapalny, tkliwo$¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia
- trudnosci ze snem
- zmiana w odczuwaniu smaku
- zmienione odczucie wechu
- bol glowy
- rozszerzenie naczyn krwionosnych



- problemy zotadkowe, takie jak nudnosci, wymioty, bl brzucha, niestrawnos¢, biegunka
- nieprawidtowe wyniki prob czynno$ciowych watroby

- nadmierne pocenie si¢

- zakazenie grzybicze jamy ustnej

- podwyzszone stezenie mocznika we Krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw) obejmuja:

— wysoka temperature

— wysypka, obrzek, zaczerwienienie lub swedzenie skory

— plesniawki pochwy (zakazenie grzybicze)

— zapalenie zotadka i jelit

— zmniejszenie liczby ptytek krwi (plytki krwi pomagaja zatrzymac¢ krwawienie)

— zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

— zmniejszenie liczby neutrofili (neutropenia)

— reakcje alergiczne

— sztywno$¢ lub bol stawow

— dreszcze

— wzrost liczby eozynofili (biatych krwinek zwigzanych z odpornoscia)

— przesadna odpowiedz immunologiczna

— brak lub utrata apetytu

— niepokoj, nerwowos¢

— senno$¢, zmeczenie, zawroty glowy pochodzenia obwodowego lub drzenia

— mimowolne ruchy migséni

— zawroty glowy pochodzenia przedsionkowego

— szumy uszne, niedostuch

— bol w klatce piersiowej lub zmiany rytmu serca, takie jak kotatanie serca lub nieregularne
bicie serca

— astma: choroba ptuc, ktorej towarzyszy zwezenie drog oddechowych, utrudniajagce oddychanie

— krwawienie z nosa

— zakrzepy krwi, ktore powodujg nagle zablokowanie tetnicy ptucnej (zatorowos¢ ptucna)

— zapalenie btony $luzowej przetyku (przetyku) i wysciotki zotagdka

—  bol odbytu

— wzdecia, zaparcia, gazy, odbijanie

— sucho$¢ w ustach

— cholestazg, gdy z6t¢ (ptyn wytwarzany przez watrobe i przechowywany w woreczku
zotciowym) nie moze przeptynac z pecherzyka zétciowego do dwunastnicy

— zapalenie skory charakteryzujace si¢ obecnoscia pecherzy wypeklionych ptynna, swedzaca
i bolesng wysypka

— skurcze migéni, bole migéni lub utrata tkanki migéniowej. Jesli u pacjenta wystepuje miastenia
(stan, w ktorym miesnie staja si¢ stabe i tatwo si¢ meczg), klarytromycyna moze nasili¢
te objawy.

— nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek i watroby oraz podwyzszone wyniki badan krwi

— zaburzenia czynno$ci watroby (zwykle przemijajace)

— zottaczka

— uczucie ostabienia, zmeczenia i braku energii

— zwigkszone stgzenie kreatyniny we krwi

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujg nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw) obejmuja:
— odwracalna utrata stuchu

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
obejmuja:

— mgla mézgowa

— niezdolnos¢ nerek do prawidtowego funkcjonowania

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):



— zapalenie okreznicy

— zakazenie bakteryjne zewngtrznych warstw skory

— obrzgk skory wokot twarzy i gardta. Moze to powodowaé trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy)

— zmniejszenie liczby niektorych komorek krwi (co moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo
zakazen lub zwigksza¢ ryzyko powstawania siniakéw lub krwawien)

— splatanie, utrata orientacji, omamy (widzenie), zmiana poczucia rzeczywistosci lub panika,
depresja, niezwykle sny lub koszmary senne i mania (uczucie uniesienia lub nadmiernego
podniecenia)

— drgawki (napady drgawek)

— parestezje, bardziej znane jako ,,mrowienie”

— ghuchota

— utrata smaku lub zapachu lub niezdolnos$¢ do prawidtowego wechu

— rodzaj zaburzen rytmu serca (torsade de pointes, tachykardia komorowa, migotanie komor)

— utrata krwi (krwotok)

— zapalenie trzustki

— przebarwienie jezyka lub zebow

— niewydolno$¢ watroby, zoéttaczka (zazotcenie skory) zwigzana z niewydolno$cia watroby

— rzadkie skorne reakcje alergiczne, takie jak ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang.
acute generalized exanthematosus pustulosis) (powodujace czerwona, tuszczaca si¢ wysypke z
nieréwno$ciami pod skora i pecherzami), zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka (powodujace cigzkg chorobe z owrzodzeniem jamy ustnej, warg i skory), osutka
polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS, ang. Drug Rash with Eosinophilia
and Systemie Syndrome ) (powodujace ci¢zka chorobg z wysypka, goraczka i zapaleniem
narzadéw wewnetrznych)

— tradzik

— choroba migséni (miopatia), rozpad tkanki migsniowej (rabdomioliza), lub skurcze

— zmiana st¢zenia produktoéw wytwarzanych przez nerki, zapalenie nerek lub niewydolnosé
nerek (moze wystapi¢ zmeczenie, obrzek lub opuchlizna twarzy, brzucha, ud lub kostek oraz
problemy z oddawaniem moczu)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49 21 301,

Faks: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Clarithromycin hameln

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.


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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clarithromycin hameln

- Substancjg czynna jest klarytromycyna. Kazda fiolka zawiera 500 mg klarytromycyny w postaci
klarytormycyny laktobionianu.

- Pozostaly sktadnik (substancja pomocnicza) to: Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Clarithromycin hameln i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy Clarithromycin hameln to biaty lub biatawy zbrylony proszek lub proszek
w szklanej fiolce o pojemnosci 15 ml, zabezpieczonej korkiem z gumy z aluminiowym wieczkiem i z
plastikowa naktadka typu flip-off.

Produkt leczniczy Clarithromycin hameln jest dostepny w opakowaniach:
1, 5 lub 10 fiolek po 500 mg klarytromycyny.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

31787 Hameln

Niemcy

Tel.: +49 171 766 2789

Wytworca:

ANFARM HELLAS S.A.

61st km National Road Athens-Lamia
320 09 Schimatari

Grecja

hameln rds s.r.o
Horna 36

900 01 Modra
Stowacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Clarithromycin-hameln 500 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Czechy Clarithromycin hameln
Dania Clarithromycin hameln
Irlandia Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Niemcy Clarithromycin-hameln 500 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung
Polska Clarithromycin hameln
Stowacja Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
Wegry Clarithromycin hameln 500 mg




por oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz
Wielka Brytania Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
(Irlandia P6inocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

28.08.2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Clarithromycin hameln, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu zapoznania si¢ z trescig
pelnej informacji o produkcie.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nalezy stosowac techniki aseptyczne podczas przygotowania roztworow.

Instrukcja rozpuszczenia i rozcienczenia produktu leczniczego Clarithromycin hameln

Etap 1 - Rekonstytucja

Dodac¢ 10 ml sterylnej Wody do wstrzykiwan i wstrzasa¢ do rozpuszczenia zawartosci fiolki.
Otrzymany roztwor ma stezenie S0 mg/ml. Czas rekonstytucji nie powinien przekracza¢ 7 minut,

a otrzymany roztwor jest klarowny do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéttego.

Do podawania nalezy uzywa¢ wylacznie wody, poniewaz inne roztwory moga powodowac wytracanie
si¢ 0sadu podczas rozpuszczania. Nie nalezy stosowac roztworéw zawierajacych srodki konserwujace
lub sole nieorganiczne. Nalezy wykorzysta¢ w ciagu 24 godzin od przygotowania, jesli roztwor jest
przechowywany w temperaturze 25°C lub w ciggu 48 godzin, jesli jest przechowywany

w temperaturze 2°C — 8°C.

Etap 2 - Rozcienczenie

Doda¢ podstawowy roztwor z etapu 1 do 250 ml odpowiedniego rozpuszczalnika do podawania
dozylnego przed infuzja (patrz ponizej). W ten sposob uzyskuje si¢ koncowy roztwor do infuzji

0 stezeniu 2 mg/ml. Otrzymany roztwor po rozcienczeniu jest klarowny do lekko opalizujacego,
bezbarwny do lekko zottego.

Nalezy wykorzysta¢ w ciagu 6 godzin, jesli roztwor jest przechowywany w temperaturze 25°C lub
W ciggu 48 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 2°C — 8°C.

WAZNE: OBA ETAPY (1i2) NALEZY WYKONAC PRZED UZYCIEM.

Zalecane rozpuszczalniki dla Etapu 2:

0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwor dekstrozy, 5% roztwor dekstrozy w 0,3% roztworze chlorku
sodu, 5% roztwor dekstrozy w 0,45% roztworze chlorku sodu, 5% roztwor dekstrozy w plynie Ringera
z mleczanem i plyn Ringera z mleczanami.

Sposéb podania

Klarytromycyny nie nalezy podawa¢ w postaci bolusa ani wstrzyknigcia domigsniowego.
Clarithromycin hameln nalezy podawa¢ do jednej z wiekszych zyt proksymalnych jako wlew dozylny
przez 60 minut, stosujgc roztwor o stezeniu okoto 2 mg/ml.

Nie nalezy uzywaé, w przypadku gdy:

Stezenie roztworu jest wigksze niz 2 mg/ml (0,2%).

Szybkos¢ infuzji jest krotsza niz 60 minut (< 60 minut).

Nieprzestrzeganie tych srodkoéw ostroznosci moze spowodowac bol wzdtuz zyty.

Okres waznos$ci produktu leczniczego po rekonstytucji i rozcienczeniu:



Sporzadzony roztwor podstawowy wykazuje chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ przez 24 godziny

w temperaturze do 25°C lub przez 48 godzin w temperaturze 2°C do 8°C.

Gotowy do podania roztwor do infuzji wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 6 godzin
w temperaturze do 25°C lub przez 48 godzin w temperaturze 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwdér do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po jego
sporzadzeniu. W przeciwnym razie za czas i warunki przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik i roztworu nie nalezy przechowywac¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C,
0 ile zostat on przygotowany i rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach.



