
 PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

FROMILID 250, potahované tablety

FROMILID 500, potahované tablety
FROMILID 125 mg/5 ml, granule pro přípravu perorální suspenze

 (clarithromycinum)

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoliv další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoliv z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoliv nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:
1. Co je Fromilid a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Fromilid používat

3. Jak se přípravek Fromilid užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Fromilid uchovávat

6. Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK FROMILID A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Fromilid je antibiotikum ze skupiny makrolidů určené k léčbě infekčních onemocnění způsobených bakteriemi, které jsou na přípravek citlivé.

Fromilid se užívá při:

· infekcích horních cest dýchacích (zánět mandlí, zánět hrtanu, zánět středního ucha, akutní zánět vedlejších nosních dutin),

· infekcích dolních cest dýchacích (akutní zánět průdušek, akutní opětovné vzplanutí chronického zánětu průdušek, zánět plic získaný z prostředí a atypický zánět plic), 

· infekcích kůže a měkkých tkání, 

· infekcích vyvolaných mykobakteriemi (M. avium complex, M. kansasii, M. marinum, M. leprae);

· prevenci těchto infekcí u nemocných s AIDS

· eradikaci H. pylori u pacientů vředovou chorobou žaludku a dvanáctníku (vždy v kombinaci s jinými léky).

Přípravek mohou užívat dospělí a děti.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK FROMILID POUŽÍVAT

Neužívejte přípravek Fromilid

- jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na klarithromycin nebo na jiná makrolidová antibiotika nebo na kteroukoli jinou složku přípravku Fromilid, 

- dále se nesmí podávat pacientům s těžkou poruchou jater. 

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Fromilid je zapotřebí

Fromilid by neměl být podáván pacientům, kteří současně užívají klarithromycin a terfenadin, cisaprid, pimozid nebo astemizol.

Mezi makrolidovými antibiotiky existuje zkřížená rezistence.

U pacientů s mírným poškozením funkce jater není nutná úprava dávky, pokud je funkce ledvin normální. U nemocných se závažnou poruchou funkce ledvin je třeba snížit dávku (viz Dávkování a způsob podávání).

Fromilid by se neměl podávat nemocným s porfyrií.

Není dostatek zkušeností týkajících se účinnosti a bezpečnosti klarithromycinu u dětí mladších 6 měsíců.

Léčení antibiotiky pozměňuje normální střevní flóru, a proto může dojít k superinfekci rezistentními mikroorganismy. V případě přetrvávajícího těžkého průjmu, který může být projevem pseudomembranózní kolitidy, ihned přerušte léčbu a o dalším užívání se poraďte se svým lékařem.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Účinky přípravku Fromilid a jiných současně užívaných léků se mohou navzájem ovlivňovat. Váš lékař by proto měl být informován o všech lécích, které v současné době užíváte, a to jak na lékařský předpis tak i bez něj. Než začnete současně s užíváním přípravku Fromilid užívat nějaký volně prodejný lék, poraďte se s lékařem.

Klarithromycin se přeměňuje v játrech, kde může způsobit útlum enzymů komplexu cytochromu P450. Sérové hladiny léků, které se metabolizují touto cestou, mohou být během současného podávání s Fromilidem zvýšené. Proto by se neměl v průběhu léčby Fromilidem podávat terfenadin, cisaprid, pimozid nebo astemizol.

Při současném užívání Fromilidu a teofylinu, karbamazepinu, digoxinu, lovastatinu, simvastatinu, triazolamu, midazolamu, fenytoinu, cyklosporinu, takrolimu a námelových alkaloidů se doporučuje kontrola sérových hladin těchto léků.

Při současném užívání Fromilidu s warfarinem a jinými perorálními protisrážlivými léky se doporučuje kontrolovat krevní srážlivost.

Současné podávání Fromilidu se zidovudinem může vést ke sníženému vřebávání zidovudinu.

Současné podávání Fromilidu a ritonaviru vede k významně zvýšeným sérovým hladinám klarithromycinu a význačně sníženým sérovým hladinám jeho metabolitu, 

14-hydroxyklarithromycinu.

Užívání přípravku Fromilid s jídlem a pitím

Fromilid se dobře vstřebává, avšak současný příjem potravy zároveň s užitím léku zpomaluje jeho vstřebávání.

Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Fromilid by měl být podáván v těhotenství pouze v případech, kdy možný prospěch z léčby pro matku převáží nad případnými riziky pro plod.

Kojení je třeba během léčby přerušit.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů 

Fromilid neovlivňuje pozornost pacientů při řízení motorových vozidel či při ovládání strojů.

Důležité informace o některých složkách přípravku Fromilid 125 mg/5 ml, granule pro přípravu perorální suspenze

Perorální suspenze přípravku Fromilid 125 mg/5 ml obsahuje sacharosu. Jestliže Vám Váš lékař sdělil, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, poraďte se se svým lékařem dříve, než začnete tento přípravek užívat.
3. JAK SE PŘÍPRAVEK FROMILID UŽÍVÁ

Vždy užívejte přípravek Fromilid přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Přesné dávkování určí lékař. Fromilid ve formě tablet je svým množstvím léčivé látky určen převážně pro starší děti a dospělé, suspenze je léková forma určená pro děti. 

Dospělí a děti starší než 12 let obvykle užívají 1 tabletu Fromilid 250 každých 12 h.

K léčbě sinusitidy, jiných závažných infekcí a v případech, kdy infekčním patogenem je Haemophilus influenzae se podává 1 tableta Fromilid 500 každých 12 h.

K vymýcení (eradikaci) H. pylori se podává 1 tableta Fromilid 250 nebo 1 tableta Fromilid 500 dvakrát denně, po dobu 7 dnů spolu s jinými léky.

Děti mladší 12 let obvykle užívají 15 mg klarithromycinu/kg tělesné hmotnosti denně ve dvou dávkách. 

Dávkování u dětí se řídí podle tělesné hmotnosti (viz tabulka). 

	Tělesná hmotnost dítěte
	Dávka v ml (stříkačka)
	Dávka v mg

	8 kg
	2,5 ml (1/2) dvakrát denně
	62,5 mg

	16 kg
	5 ml (1) dvakrát denně
	125 mg

	24 kg
	7,5 ml (1 1/2) dvakrát denně
	187,5 mg

	33 kg
	10 ml (2) dvakrát denně
	250 mg


Doba trvání léčby je obvykle 7 až 14 dnů.

K léčbě a prevenci rozšíření infekce bakteriemi Mycobacterium avium complex se podává 1 tableta Fromilid 500 každých 12 h. Dávkování je možno zvýšit, léčba je dlouhodobá.

Maximální denní dávka je 2 g klarithromycinu. Maximální dávka pro děti je 1 g. 

Při mírné a střední poruše jaterních funkcí a současně při normální funkci ledvin není nutná úprava dávky. V případě těžší poruchy ledvinových funkcí Vám lékař upraví dávkování.

Příprava suspenze

Granule se rozpustí v 42 ml čištěné, převařené a zchlazené vody.

Protřepejte lahvičku tak, aby se granule uvolnily. Přidejte zhruba čtvrtinu objemu vody do lahvičky a řádně protřepejte, až se granule rozpustí. Přidejte zbytek vody a dobře protřepejte. 

Hladina suspenze musí dosahovat k rysce vyznačené na lahvičce.

Pro dávkování suspenze použijte stříkačku. Po užití suspenze se doporučuje vypít trochu tekutiny. Suspenze obsahuje drobné granule, které by se neměly kvůli hořké chuti žvýkat. Po každém použití stříkačku vymyjte vodou.

Tablety se polykají celé a zapíjejí se tekutinou. Neměly by se lámat.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Fromilid, než jste měl(a)

Při předávkování nebo náhodném požití přípravku se poraďte s lékařem.

V případě předávkování se obvykle objeví zvracení a bolesti břicha, bolesti hlavy a zmatenost. 
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Fromilid

Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. 

Máte-li jakékoliv další otázky o užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Fromilid nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout během léčby klarithromycinem, jsou tříděny do následujících skupin dle četnosti:

velmi časté (≥ 1/10); 

časté (≥ 1/100, < 1/10); 

méně časté (≥ 1/1 000, < 1/100); 

vzácné (≥ 1/10 000, < 1/1 000); 

velmi vzácné (< 1/10 000), není známo (z dostupných údajů nelze určit).

Frekvence uvedených nežádoucích účinků podle tříd orgánových systémů:

Gastrointestinální poruchy:

časté: nauzea, bolesti břicha, zvracení, průjem (v případě dlouhotrvajícího závažného průjmu je nutné vyloučit pseudomembranózní kolitidu, která se může u některých pacientů vyskytnout), poruchy chuti
méně časté: stomatitida, glositida
Poruchy nervového systému:

časté: bolesti hlavy

velmi vzácné, není známo (z dostupných údajů nelze určit): závratě, insomnie, zmatenost, pocity strachu, noční můry

Poruchy kůže a podkožní tkáně:

časté: vyrážka

velmi vzácné, není známo (z dostupných údajů nelze určit): Stevens-Johnsonův syndrom

Vícenásobná vyšetření:

méně časté: zvýšená aktivita jaterních enzymů

Poruchy jater a žlučových cest:

velmi vzácné, není známo (z dostupných údajů nelze určit): cholestatická žloutenka
Pokud se kterýkoliv z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoliv nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK FROMILID UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek Fromilid nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.
Fromilid 250, Fromilid 500: Uchovávejte při teplotě do 25°C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.

Fromilid 125 mg/5 ml, granule pro přípravu perorální suspenze:Uchovávejte při teplotě do 30°C. Připravená suspenze je použitelná 14 dní, pokud se uchovává při teplotě do 25°C.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Fromilid obsahuje

Fromilid 250: Clarithromycinum 250 mg v 1 tabletě.
Fromilid 500: Clarithromycinum 500 mg v 1 tabletě.
Pomocné látky: mikrokrystalická celulosa, hydroxypropymethylcelulosa, propylenglykol, kukuřičný škrob, koloidní bezvodý oxid křemičitý, předbobtnalý škrob, draselná sůl polakrilinu, mastek, magnesium-stearát, chinolinová žluť, oxid titaničitý

Fromilid 125 mg/5 ml, granule pro přípravu perorální suspenze: Clarithromycinum 125 mg v 5 ml suspenze (1 stříkačka)

Pomocné látky: karbomer 934P, povidon, ftalát hypromelosy, mastek, panenský ricinový olej, xanthanová klovatina, banánové aroma, kalium-sorbát, kyselina citronová, koloidní bezvodý oxid křemičitý, oxid titaničitý, sacharosa.

Jak přípravek Fromilid vypadá a co obsahuje toto balení

Fromilid 250, Fromilid 500, potahované tablety
Popis přípravku:

žluté, oválné, bikonvexní, potahované tablety

Fromilid 125 mg/5 ml, granule  pro přípravu perorální suspenze: 

Popis přípravku: 

bílé až téměř bílé granule banánové vůně.

Velikost balení:

Fromilid 250: 14 tablet po 250 mg

Fromilid 500: 14 tablet po 500 mg

Fromilid 125 mg/5 ml, granule pro přípravu perorální suspenze: 25 g granulí pro přípravu 60 ml suspenze

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Krka, d.d.,Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

KRKA ČR, s.r.o.

Sokolovská 79/192

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato příbalová informace byla naposledy schválena:

4.11. 2009
Podrobné informace o tomto přípravku jsou uveřejněny na webových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv (www.sukl.cz).
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