PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

APO-CLARITHROMYCIN 250 mg
APO-CLARITHROMYCIN 500 mg
potahované tablety
(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 jakékoli 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 kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je APO-CLARITHROMYCIN a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete APO-CLARITHROMYCIN užívat 

3.
Jak se APO-CLARITHROMYCIN užívá

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak APO-CLARITHROMYCIN uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE APO-CLARITHROMYCIN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Každá tableta obsahuje 250 mg nebo 500 mg klarithromycinu. APO-CLARITHROMYCIN patří do skupin léků nazývaných makrolidová antibiotika. Antibiotika zastavují růst baktérií, které vyvolávají infekce.

Tento léčivý přípravek může být použit k léčbě následujících infekcí:

· infekce horních cest dýchacích jako zánět krčních mandlí (tonsilitida)/zánět hltanu  (faryngitida) v případě, že tzv. „beta-laktamová“ antibiotika nejsou vhodná.

· akutní zánět středního ucha (otitis media) u dětí.

· infekce dolních cest dýchacích jako např. zápal plic (pneumonie).

· zánět nosních dutin (sinusitida) a akutní zhoršení chronické bronchitidy (zánět průdušek) u dospělých a dospívajících od 12 let.

· mírné až středně vážné infekce kůže a měkkých tkání.

· ve vhodné kombinaci s dalšími antibiotiky a vhodným přípravkem na léčbu žaludečních vředů se APO-CLARITHROMYCIN používá u dospělých pacientů k eradikaci (vymýcení) vředy způsobující bakterie Helicobacter pylori (H. pylori, bakterie způsobující infekci žaludku) (viz bod 3.).
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE APO-CLARITHROMYCIN UŽÍVAT 
Neužívejte APO-CLARITHROMYCIN
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na klarithromycin nebo na kteroukoliv složku přípravku APO-CLARITHROMYCIN nebo jiná makrolidová antibiotika, např. erythromycin nebo azithromycin,

· jestliže užíváte ergotamin nebo dihydroergotamin, což jsou léky na migrénu,

· jestliže užíváte terfenadin nebo astemizol, což jsou léky na sennou rýmu a jiné alergie,

· jestliže užíváte pimozid, což je lék na duševní poruchy,

· jestliže užíváte cisaprid, což je lék na žaludeční obtíže,

· jestliže trpíte závažným selháním jater a současně máte zhoršenou funkci ledvin, 

· jestliže máte nízké hladiny draslíku v krvi.

Pokud se vás týká některá z výše uvedených situací, neužívejte tento lék a promluvte si s lékařem.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku APO-CLARITHROMYCIN je zapotřebí
· jestliže máte mírné až středně vážné problémy s játry a

· máte problémy s ledvinami. Lékař zřejmě bude muset upravit dávku.

· máte infekci H. pylori – přesně dodržujte pokyny lékaře, jelikož nesprávné používání klaritromycinu může vést k růstu mikroorganismů, které jsou vůči němu odolné.

· měl/a jste alergickou reakci na některá antibiotika (linkomycin a klaritromycin). Je zde riziko, že můžete mít alergickou reakci i na klaritromycin (zkřížená přecitlivělost).

· během dlouhodobého či opakovaného používání přípravku APO-CLARITHROMYCIN se u vás rozvine nová infekce. Může se jednat o tzv. „superinfekci“ vyvolanou mikroorganismy odolnými vůči klaritromycinu.

· během nebo po používání přípravku APO-CLARITHROMYCIN zaznamenáte silný či dlouhodobý průjem. Ihned o tom řekněte svému lékaři, jelikož klaritromycin může ve velmi vzácných případech vyvolat těžký zánět tlustého střeva (pseudomembranózní kolitida).

· trpíte myastenií gravis (onemocnění ovlivňující sílu svalů). Její příznaky mohou být při léčbě klaritromycinem závažnější.

· bylo vám zjištěno onemocnění cév v srdci.

· trpíte nebo jste v minulosti trpěl/a zrychleným nebo zpomaleným nebo nepravidelným srdečním tepem.

· trpíte srdečními obtížemi
· máte nízkou hladinu draslíku či hořčíku v krvi. V takovém případě může být ovlivněn rytmus vašeho srdce.

Pokud si nejste jistý/á, zda se vás týká některá z uvedených situací, před užíváním klarithromycinu si promluvte s lékařem nebo lékárníkem.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Poraďte se s lékařem, jestliže užíváte některé z uvedených léků:

· Během léčby přípravkem APO-CLARITHROMYCIN neužívejte cisaprid, lék na žaludeční problémy, pimozid, lék k léčbě duševních problémů, terfenadin či astemizol, léky proti senné rýmě a dalším alergiím, a ergotamin či dihydroergotamin, léky na migrénu. Souběžné používání přípravku APO-CLARITHROMYCIN s těmito léky může způsobit závažné poruchy srdečního rytmu.

· Warfarin, kumarinové antikoagulancium používaná k ředění krve,

· Léky na poruchy srdečního rytmu, např. disopyramid, chinidin nebo digoxin,

· Léky na epilepsii, např. fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin,

· Teofylin, používaný k léčbě astmatu,

· Benzodiazepiny používané jako sedativa (zklidňující léky), např. midazolam nebo triazolam, nebo používané k léčbě úzkosti a deprese, např. alprazolam, 

· Rifabutin či rifampicin, používané u některých infekcí,

· Cyklosporin, sirolimus nebo tacrolimus, používané po transplantaci orgánů,

· Léky na snížení hladiny cholesterolu, např. simvastatin, lovastatin či atorvastatin,

· Ritonavir, zidovudin nebo efavirenz, používané k léčbě pacientů nakažených HIV,

· Omeprazol nebo lansoprazol, používané proti tvorbě kyseliny v žaludku,

· Antacida a ratinidin, používané k léčbě žaludečních problémů/pálení žáhy,

· Rostlinné přípravky s třezalkou tečkovanou k léčbě deprese.

Pokud se vás týká některá z výše uvedených situací, promluvte si s lékařem.

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 včetně rostlinných přípravků.

Užívání přípravku APO-CLARITHROMYCIN s jídlem a pitím
Přípravek můžete užívat s jídlem nebo bez jídla.

Těhotenství a kojení

Těhotenství

Jestliže jste žena a víte či máte podezření, že jste těhotná, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék. Dosud totiž není známo, zda je bezpečné používat tento lék v těhotenství.
Kojení

Klaritromycin se vylučuje do mateřského mléka. Lékař rozhodne, zda při kojení můžete APO-CLARITHROMYCIN užívat.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Dosud není známo, zda tento lék ovlivňuje vaši schopnost řídit či obluhovat stroje. Je možné, že po užití tohoto přípravku budete mít závrať, budete zmaten/a nebo bude narušena vaše rovnováha. V takovém případě neřiďte a neobsluhujte stroje.

3.
JAK SE APO-CLARITHROMYCIN UŽÍVÁ 
Lékař rozhodl, která dávka je pro vás vhodná. Dávka závisí na typu a závažnosti infekce. Vždy užívejte APO-CLARITHROMYCIN přesně podle pokynů svého lékaře a informací na obalu přípravku. Pokud pokynům nerozumíte nebo si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. 

Tablety se polykají a zapíjejí nejméně polovinou sklenice vody.

Obvyklé dávkování je následující:

Dospělí, starší pacienti a dospívající (děti od 12 let):

· Obvyklá dávka: 250 mg dvakrát denně (jednou ráno a jednou večer) po dobu 6 až 14 dnů. 

· Léčba vyššími dávkami: Jestliže máte těžší infekci, lékař může dávku zvýšit na 500 mg dvakrát denně nebo léčbu prodloužit na 14 dnů. 

Léčba by měla pokračovat ještě alespoň 2 dny po odeznění příznaků.

Použití u žaludečních vředů vyvolaných infekcí H. pylori:

500 mg klaritromycinu dvakrát denně po dobu 7 dnů, obvykle v kombinaci s jinými léky.

Pacienti s ledvinovými problémy:
Jestliže máte závažné problémy s ledvinami, lékař sníží vaši dávku o polovinu, tj. 250 mg jednou denně nebo při těžších infekcích 250 mg dvakrát denně, a léčbu omezí nejvýše na 14 dnů. 

Děti do 12 let:

Doporučená dávka je 7,5 mg/kg dvakrát denně (jednou ráno a jednou večer) po dobu 5 až 10 dnů.

Léčba by měla pokračovat ještě alespoň 2 dny po odeznění příznaků.

Hmotnost

Dávka

30 – 40 kg

250 mg dvakrát denně

Pokud má vaše dítě závažné problémy s ledvinami, lékař sníží vaši dávku o polovinu, tj. na 7,5 mg/kg jednou denně, a léčbu omezí nejvýše na 14 dnů.

Klaritromycin v tabletové formě není vhodný pro děti do 12 let s tělesnou hmotností nižší než 30 kg. U těchto pacientů jsou k dispozici jiné lékové formy.

Jestliže jste užil/a více přípravku APO-CLARITHROMYCIN, než jste měl/a
Jestliže jste vy nebo jiná osoba požili více tablet najednou nebo se domníváte, že dítě požilo nějaké tablety, ihned vyhledejte pohotovostní oddělení nejbližší nemocnice nebo svého lékaře. 

Je pravděpodobné, že požití nadměrného množství přípravku vyvolá zvracení a bolesti žaludku. 

Prosím, vezměte si tuto příbalovou informaci, zbývající tablety a obal s sebou do nemocnice nebo  k lékaři, aby bylo možné zjistit, jaké tablety jste požil/a.
Jestliže jste zapomněl/a užít APO-CLARITHROMYCIN
Jestliže jste si zapomněl/a vzít tabletu, vezměte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud se již neblíží čas pro další dávku. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu. 

Jestliže jste přestal/a užívat APO-CLARITHROMYCIN
Nepřestávejte užívat tento lék, když se cítíte lépe. Je důležité, abyste dokončil/a předepsaný cyklus léčby, jinak se vaše potíže mohou vrátit.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i APO-CLARITHROMYCIN nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 

Pokud se u vás některý z uvedených účinků vyskytne, přestaňte APO-CLARITHROMYCIN užívat a okamžitě o tom řekněte svému lékaři nebo navštivte pohotovost v nejbližší nemocnici:

· Při užívání tohoto přípravku se u vás může rozvinout alergická reakce. Alergická reakce se může projevit jako: dýchací obtíže a otok rtů, obličeje a krku, kožní vyrážka různé závažnosti od svědivé vyrážky po těžké puchýře na kůži či vředy na rtech, očích, nose, ústech a pohlavních orgánech až po život ohrožující šok (anafylaxe). Dochází k tomu u méně než 1 ze 100, ale u více než 1 z 1000 léčených pacientů.

· Může se u  vás objevit dlouhodobý průjem. Stolice při průjmu může obsahovat krev či hlen. Může to znamenat zánět tlustého střeva (pseudomembranózní kolitida). Vyskytuje se u méně než 1 z 10000 léčených pacientů.

· Můžete zaznamenat závažnou reakci z přecitlivělosti zasahující sliznice, s (vysokou) horečkou, červenými tečkami na pokožce, bolestí kloubů a/nebo zánětem očí (Stevens-Johnsonův syndrom) nebo závažnou náhlou reakci z přecitlivělosti s horečkou, puchýři na kůži či rozpadem kůže (toxická epidermální nekrolýza). Vyskytuje se u méně než 1 z 10000 léčených pacientů.

Mezi další možné nežádoucí účinky patří:

Časté nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 z 10, ale u více než 1 ze 100 léčených pacientů):

· Bolest hlavy,  poruchy čichu.

· Žaludeční obtíže jako nevolnost, zvracení, zažívací obtíže, bolesti žaludku (bolest břicha) nebo průjem, zánět v ústech (stomatitida) nebo jazyka (glositida), zbarvení jazyka a zubů, poruchy vnímání chuti, pachuť v ústech (hořká či kovová).

· Moučnivka v ústech (moniliáza). Ta vyvolává bolestivost v ústní dutině, někdy s výskytem bílých teček.

· Změny krevních testů ledvinných funkcí.

Méně časté nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 ze 100, ale u více než 1 z 1000 léčených pacientů):

· Neobvyklé krvácení či nevysvětitelná tvorba modřin (prodloužení protrombinového času)

· Změny krevních testů jaterních funkcí
· Snížení počtu bílých krvinek v krvi (leukopenie) vedoucí k zvýšení rizika infekce.

· Bolesti kloubů a svalů (artralgie, myalgie)

· Jaterní a žlučníkové obtíže (obvykle přechodné a vratné) se zánětem jater (hepatitida) a poruchou průtoku žluči (cholestáza) se zažloutnutím kůže a bělma (žloutenka) či bez něho.

Vzácné nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 z 1000, ale u více než 1 z 10000 léčených pacientů):

· Zvonění v uších (tinnitus)

Velmi vzácné nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 z 10000 léčených pacientů):

· Nízká hladina krevního cukru (hypoglykémie) u pacientů s diabetem (cukrovkou).

· Změny srdečního tepu a/nebo srdečního rytmu (prodloužení intervalu QT, ventrikulární tachykardie, torsades de pointes).

· Snížení počtu krevních destiček (buňky napomáhající srážlivosti krve), což vede ke zvýšeným sklonům ke krvácení (trombocytopenie).

· Závratě, pocit točení hlavy (vertigo), znecitlivnění a brnění rukou a nohou (parestézie), křeče (záchvaty).

· Ztráta sluchu. Sluch se obvykle vrátí po ukončení léčby tímto přípravkem.

· Zánět ledvin (intersticiální nefritida) nebo selhání ledvin.

· Smrtelné selhání jater, zejména u pacientů s předchozím onemocněním jater nebo u pacientů užívajících jiné léky, které mohou poškodit játra.

· Úzkost, nespavost, halucinace (bludy), změna vnímání reality (psychóza, dezorientace a depersonalizace),noční můry, zmatenost.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PŘÍPRAVEK APO-CLARITHROMYCIN UCHOVÁVAT 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Nepoužívejte APO-CLARITHROMYCIN po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu za EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotě do 30°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 APO-CLARITHROMYCIN obsahuje

· Léčivou látkou je clarithromycinum.

· Pomocnými látkami jsou:
Jádro tablety:

Sodná sůl kroskarmelosy (E468), granulovaná mikrokrystalická celulosa 2, magnesium-stearát (E572), koloidní bezvodý oxid křemičitý (E551)

Potah tablety: Hypromelosa 2910/5 (E464), makrogol 8000, oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172)
Jak  APO-CLARITHROMYCIN vypadá a co obsahuje toto balení

APO-CLARITHROMYCIN 250 je dodáván v blistrech obsahujících 12 a 14 potahovaných tablet.

APO-CLARITHROMYCIN 500 je dodáván v blistrech obsahujících 14 potahovaných tablet.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Držitel rozhodnutí o registraci

Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko.
Výrobce

Apotex Nederland B.V., Leiden, Nizozemsko.
Tato příbalová informace byla naposledy schválena : 6.5.2009
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