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Informacni dopis ve véci stiznosti na hrudkovitou konzistenci a horkou chut’
pripravka Klacid 125mg/5ml a 250mg/5ml (klarithromycin, granule pro
pripravu peroralni suspenze)

Vazeni zdravotnicti pracovnici

Souhrn

e Abbott obdrzel od pacientd dvé stiznosti tykajici se vzhledu a chuti
peroralni suspenze pripravku Klacid.

e Je dulezité uvést, ze v zadném z nahlasenych pfipadd nebyla potvrzena
odchylka od specifikace kvality pfipravkd ani nedoslo k poskozeni
pacientd.

e Pro upfesnéni vzhledu rekonstituované suspenze pripravku Klacid se
pfipravuje aktualizace slovniho popisu v pfibalové informaci (PIL) a
Souhrnu udaji o pfipravku (SPC, bod 6.6).

Doplnujici informace

suspenze pfipravku Klacid, které Abbott obdrzel.

e Hrudkovity vzhled
Nékolik rodi¢u si stézovalo na hrudkovitost peroralni suspenze pfipravku
Klacid. Klacid pro pfipravu peroralni suspenze se dodava jako suché
granule, které jsou ureny k rekonstituci ve vodé. Rekonstituci pfed
podanim pacientovi vznika homogenni suspenze (coz je disperzni
soustava tvofena pevnymi ¢asticemi rozptylenymi v kapalném prostfedi).
Nicméné nékdy neni mozné po rozptyleni ve vodé ziskat stejnomérnou
suspenzi, coz je zpusobeno fyzikalnimi vlastnostmi Iékové formy jako
takové. Hrudkovity vzhled suspenze vznika béhem rekonstituce tim, Ze
vétSina sloZzek mimo potaZzenych €astic musi byt rozpusténa. Jednou ze
sloZek suspenze je tzv.“suspending agent®, ktery gelatinizaénim efektem
zvySuje viskozitu (hustotu) suspenze. V prvnim okamZziku, kdy se gelova
slozka setka s vodou, mohou vzniknout drobné gelové shluky a tim
vznikne hrudkovity vzhled suspenze. Vzhled suspenze se mlze stat
hladSim v okamziku, kdy se tyto slozky zcela rozpusti. Po nafedéni je
suspenze Klacidu mirné zrnita. Stejnomérnost jednotlivych davek byla
opakované prokazana testy.

e Hoika chut’
Byla také udavana hofka chut pfipravku. Pro minimalizaci hofké chuti
léCivé latky jsou Castice klarithromycinu v této Iékové formé b&éhem vyroby
potazeny. Pokud jsou granule rozlomeny (napfiklad pfi skousnuti) je l1€Civa
latka klarithromycin uvolnéna a tim vznika i pocitové horka chut.
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Pro zpfesnéni vysvétleni rekonstituce Klacidu suspenze aktualizuje Abbott sekci
6.6 Navod k pouZziti pripravku v Souhrnu udaju o pfipravku (SPC) a sekci Zptsob
pripravy suspenze v Pfibalové informaci (PIL):

e SPC
bod 6.6

Do lahvi€ky s granulemi se pfida X ml vody a dikladné se protfepe, az se
veSkeré granule rozvolni a vznikne bila az téméF bila suspenze (drobné pevné
Castice rozptylené v kapaling).

Koncentrace suspenze po rozpusténi je 250 mg/5 ml.

Pfipravenou suspenzi Ize pouZivat 14 dni, je-li uchovavana pfi teploté
do 30 °C.

Pred kazdym pouzitim dobie protiepat.

Na vzhled pfipravku maze mit vliv doba trvani rekonstituce. Pro ziskani
homogenni suspenze musi byt bezprostfedné pfed kazdym pouZitim
pripravek protfepan. Po nékolika protfepanich ma mit pfipravek homogenni
vzhled.

Klarithromycin je v pfipravku pfitomen jako potaZzené granule. Potazeni
granuli zabrariuje uvolnéni hotrké chuti. Proto maji byt pacienti pouceni, aby
nezvykali i nekousali potazené granule; rozkousnuti a rozlomeni granule
muze zpusobit hofkou chut.

e PIL

Na vzhled pfipravku maze mit vliv doba trvani nafedéni. Vysledkem nafedéni
je suspenze, tedy tekutina s rozptylenymi pevnymi ¢asteckami. Pro ziskani
stejnomérné suspenze musi byt pfipravek pfed kazdym uzitim protfepan. Po
nékolika protfepanich ma mit pfipravek stejpomérny vzhled.

Granule pfipravku Klacid jsou potazeny, potazeni zabranuje uvolnéni horkeé
chuti. Nezvykejte ani nekousejte granule v suspenzi, aby nedoslo k uvolnéni
horké chuti.
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Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
Prosime, pamatujte, Ze podezieni na zavazné a/nebo neoCekavané nezadouci
ucinky souvisejici s uzitim léCivych pripravkl Klacid suspenze je tfeba nahlasit.

Podezieni na nezadouci ucinky mizete hlasit:

e Statnimu Gstavu pro kontrolu I&&iv (Srobarova 48, Praha 10, 100 41, fax:
272 185 222, www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek ,
farmakovigilance@sukl.cz)

e nebo osobé odpovédné za farmakovigilanci spole€nosti Abbott
Laboratories s.r.o. (Mgr. Adéla Zemanova, adela.zemanova@abbott.com,
tel: 267 292 151, fax: 267 292 170).

Hlaseni podezieni na zavadu v jakosti
Pfi zjisténi podezieni na zavadu v jakosti u pfipravku Klacid suspenze, prosime o
hlaSeni a zaslani vzorku na nize uvedené kontakty.

Podezieni na zavadu v jakosti mizete hlasit:

e Statnimu Gstavu pro kontrolu Ié&iv (Srobarova 48, Praha 10, 100 41, tel:
272 185900, 272 185 706, 272 185 906, fax: 272 185 820,
http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-zavady-v-jakosti-lecivych-pripravku,
zavady@sukl.cz nebo mimo pracovni dobu tel. 272 185 777,
urgent@sukl.cz)

¢ nebo osobé odpoveédné za farmakovigilanci spole€nosti Abbott
Laboratories s.r.o. (Mgr. Adéla Zemanova, adela.zemanova@abbott.com,
tel: 267 292 151, fax: 267 292 170).

Informace pro komunikaci
V pfipadé dotazu Ci potfeby doplnéni dalSich informaci, tykajicich se léCivého
pfipravku Klacid, granule pro pfipravu peroralni suspenze, kontaktujte, prosim,

e spoleCnost Abbott Laboratories s.r.o. na adrese: Hadovka Office Park,
Evropska 2591/33d, 160 00, Praha 6, tel.: 267 292 111, www.abbott.cz.

e Regulatory manager MUDr. Jifina Cakirpaloglu,
jirina.cakirpaloglu@abbott.com, tel.: 267 292 125,

e Product manager Robert Chlup robert.chlup@abbott.com,
tel.: 267 292 159.

S pozdravem

MUDr. Adam HI65ka MUDr. Jifina Cakirpaloglu
Medical Director Regulatory Manager
Abbott Laboratories, s.r.o Abbott Laboratories, s.r.o
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