PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

KLACID SR 500 mg comprimate cu eliberare modificata
Claritromicina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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. Ce este KLACID SR si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati KLACID SR
. Cum sa utilizati KLACID SR

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza KLACID SR

. Continutul ambalajului si alte informatii

. CE ESTE KLACID SR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

KLACID SR este un antibiotic pentru uz sistemic.

KLACID SR contine substanta activd claritromicina cate 500 mg in 1 comprimat.

Claritromicina este un antibiotic din clasa macrolidelor.

Antibioticele opresc dezvoltarea microorganismelor (microbilor) responsabile de aparitia

infectiilor.

KLACID SR are actiune asupra unui spectru larg de microorganisme sensibile.

KLACID SR este utilizat pentru a trata infectii provocate de microorganisme sensibile la

claritromicina:

- infectii ale cailor respiratorii inferioare (bronsita, pneumonie bacteriana si atipica, etc.);

- infectii ale cailor respiratorii superioare (tonzilitd, faringita, etc.) si sinusurilor paranazale
(sinuzitd);

- infectii cutanate si ale tesutului subcutanat (impetigo, furunculoza, foliculitd, inflamatia
tesutului subcutanat, erizipel, etc.);

- infectii odontogene (se intdlnesc frecvent In stomatologie).

KLACID SR este indicat la adulti si la copii cu varsta peste 12 ani.

Comprimatele KLACID SR asigura o eliberare modificata a substantei active.

CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI KLACID SR

Nu utilizati KLACID SR:

Daca aveti alergie (hipersensibilitate) la claritromicind, alte antibiotice macrolide sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Dacd aveti modificdri pe ECG, care cresc riscul de aparitie a tulburarilor de ritm cardiac
(prelungirea intervalului QT congenitald sau dobandita documentatd) sau anterior ati avut un
ritm anormal al inimii (aritmii ventriculare).

Daca aveti concentratii scdzute ale potasiului (hipokaliemie) sau magneziului
(hipomagneziemie) n sange.



Daca aveti o tulburare severa a functiei ficatului si totodata existd si o tulburare a functiei
rinichilor.

Daca luati alcaloizi de ergot, de exemplu ergotamina, dihidroergotamina pentru tratamentul
migrenelor; astemizol sau terfenadina, utilizate pentru tratamentul alergiei; cisaprida
(medicamente utilizate pentru constipatii cronice, tulburdri ale stomacului, determinate de
reducerea activitdtii motorii a stomacului si intestinului); pimozida (utilizatd pentru
tratamentul unor boli psihice); medicamente utilizate pentru reducerea nivelului de colesterol
(tip de grasime) in sange (statine, cum sunt lovastatina sau simvastatina), midazolam,
administrat oral (remediu sedativ), colchicind (utilizata pentru tratamentul gutei), ticagrelor
sau ranolazina (utilizate in caz de durere acutd Tn regiunea inimii, cutiei toracice, angina
pectorald).

Daca doza zilnica de 500 mg nu poate fi redusd, KLACID SR comprimate cu eliberare
modificatd este contraindicat la pacientii cu clearance al creatininei sub 30 ml/min. La acesti
pacienti se vor utiliza alte forme farmaceutice ale claritromicinei.Daca luati lomitapida (un
medicament care scade nivelul de lipide din sange).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati KLACID SR spuneti medicului dumneavoastra, daca:

Sunteti gravida sau alaptati.
Dumneavoastra aveti:

- tulburari ale functiei ficatului sau rinichilor;

- afectiuni cardiace (cardiopatie ischemica, insuficienta cardiaca severa);

- scazut nivelul de potasiu (hipokaliemie) sau magneziu (hipomagneziemie) in sange;

- tulburari de conducere (modificari pe ECG) sau bradicardie clinic relevantd (reducerea

frecventei contractiilor cardiace, care se reflectd asupra starii);

Daca administrati concomitent alte medicamente, care pot duce la prelungirea intervalului QT
pe ECG.
In timpul sau dupi tratamentul cu medicament apare diaree (scaun lichid), chiar peste cateva
luni dupa administrarea medicamentului.
Au aparut reactii alergice la utilizarea medicamentului.
A disparut pofta de mancare, s-a ingalbenit pielea, urina a devenit intunecata, a aparut
mancarime sau dureri abdominale.
Daca va aflati la o dietd cu consum controlat de sodiu.
Daca luati medicamente, care previn formarea cheagurilor de sange (anticoagulante), precum
rivaroxaban, apixaban, dabigatran.
Daca luati hidroxiclorochina sau clorochina (utilizate pentru a trata unele afectiuni, inclusiv
artrita reumatoida sau pentru a trata sau preveni malaria). Administrarea concomitenta a
acestor medicamente si a claritromicinei poate creste riscul aparitiei reactiilor adverse, care
afecteaza inima.

In legituri cu posibila rezistenti a agentului patogen la claritromicind e important ca inaintea
initierii tratamentului de efectuat testul de sensibilitate, de asemenea, de luat in consideratie posibila
rezistenta incrucisata intre claritromicind si alte macrolide, precum si lincomicina si clindamicina.
Se recomandd monitorizarea atentd a nivelului de glucoza la utilizarea concomitentd a
claritromicinei si remediilor antidiabetice orale (de exemplu, derivati de sulfoniluree) si/sau
insulinei.

Nu utilizati medicamentul, daca suferiti de afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
de lactazd sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza (boli ereditare rare, manifestate prin
tulburari de asimilare a produselor lactate).



La aparitia reactiilor alergice cutanate severe (de exemplu, pustuloza exematoasa generalizatd acuta
(PEGA) — mancarime si senzatia de arsura a pielii cu aparifia eruptiei sub forma de vezicule, care
erup rapid si in locul lor se formeaza adancituri punctiforme marunte cu eliminarea unui lichid
seros, care cu timpul se acopera cu cruste) terapia cu claritromicind trebuie intrerupta si imediat de
inceput tratament corespunzator.

Inainte sa utilizati KLACID SR, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti

Administrarea comprimatelor de claritromicind la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost studiata.
Copiilor din aceasta categorie de varstd medicamentul se administreazd sub forma de suspensie
orala.

KLACID SR impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, daca utilizati:

- rifampicina, rifabutina, rifapentind (pentru tratamentul tuberculozei);

- fenitoind, carbamazepina, fenobarbital, valproat (pentru tratamentul epilepsiei);

- produse de sunatoare (Hypericum) (produse vegetale, utilizate pentru tratamentul depresiei);

- etravirind, efavirenz, nevirapina, ritonavir, zidovudind, atazanavir, saquinavir (remedii
antivirale, utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- fluconazol, itraconazol (pentru tratamentul si profilaxia infectiilor cu fungi);

- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (asa-numitele remedii
antiaritmice, asa ca chinidina sau disopiramida);

- medicamente utilizate pentru scaderea nivelului de zahar in sdnge (asa ca insulina, nateglinida,
repaglinida);

- alprazolam, triazolam, midazolam (pentru tratamentul tulburarilor de somn, nelinistii, fricii,
depresiei);

- cilostazol (utilizat pentru imbunétatirea circulatiei in vasele sanguine);

- ciclosporina, tacrolimus (imunodepresante);

- metilprednisolon (corticosteroid);

- medicamente, care subtiaza sangele (asa-numitele anticoagulante orale (de exemplu, warfarina,
rivaroxaban, apixaban, dabigatran));

- sildenafil, tadalafil, vardenafil (utilizate in impotenta sau hipertensiune pulmonara (tensiune
crescutd in vasele plamanilor));

- vinblastini (pentru tratamentul cancerului);

- teofilina (pentru tratamentul astmului bronsic);

- omeprazol (utilizat In ulcer gastric si duodenal);

- tolterodind (utilizat in caz de hiperactivitate a vezicii urinare, manifestata prin neputinta de a
tine urina sau chemari frecvente la urinare);

- digoxina (utilizat in boli de inima);

- verapamil, amlodipina, diltiazem (utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale);

- quetiapina (utilizatd in tratamentul schizofreniei);

- alte antibiotice din clasa macrolidelor, de asemenea lincomicina si clindamicina;

- lomitapida (un medicament care scade nivelul de lipide din sdnge).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptare
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Siguranta utilizarii KLACID SR in timpul sarcinii si alaptarii nu este stabilitd. De aceea nu este
recomandata utilizarea claritromicinei n timpul sarcinii fara evaluarea atentd a beneficiilor in
raport cu riscurile.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor:

KLACID SR poate determina ameteli, vertij, confuzie mintald, tulburari de orientare. Daca
medicamentul va provoacd asa reactii, nu conduceti vehicule sau alte utilaje si nu exercitati
activitati, care necesita atentie.

Informatii importante privind unele componente ale KLACID SR

KLACID SR contine lactozd. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la
unele categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

KLACID SR contine 15,3 mg sodiu (componenta principala stabild/sare de masa) per comprimat.
Daca pacientii, care se afla la dietd cu consum controlat de sodiu, administreaza cate 2 comprimate
cu eliberare modificata o datd pe zi, e necesar de luat in considerare continutul total de sodiu (in
total 30,6 la o prizd), echivalent cu 1,5% din doza maxima zilnicd recomandata de sodiu pentru un
adult.

3. CUM SA UTILIZATI KLACID SR
Luati intotdeauna KLACID SR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Daca nu sunteti
sigur trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

- Administrare orald. Comprimatele trebuie inghitite Intregi.

- Doza recomandatd de KLACID SR pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani constituie 1
comprimat a cate 500 mg o datd pe zi, in timpul meselor. In infectii severe doza poate fi
crescuta pana la 1000 mg (2 comprimate a cate 500 mg) o data pe zi.

- Durata tratamentului, de regula, constituie 5-14 zile, cu exceptia pneumoniei extraspitalicesti si
sinuzitelor, care necesita 6-14 zile de tratament.

- In tratamentul infectiilor odontogene doza uzuald de claritromicini constituie 1 comprimat a
cate 500 mg o data pe zi timp de 5 zile.

- Comprimatele de KLACID SR nu trebuie mestecate sau sfaramate.

- La pacientii cu insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei sub 30 ml/min) doza standard
recomandata constituie 250 mg o data pe zi. Deoarece comprimatele cu eliberare modificata nu
pot fi divizate, in locul lor trebuie utilizate comprimate cu eliberare imediata. In infectii mai
severe doza recomandatda — 1 comprimat cu eliberare modificatd a 500 mg o data pe zi.

- La pacientii cu insuficienta renala moderata (clearance-ul creatininei 30-60 ml/min) nu este
necesara ajustarea dozei.

Utilizarea la copii si adolescenti
Administrarea comprimatelor de claritromicina la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost studiata.

Daci ati administrat mai mult KLACID SR decét a fost indicat

Daca ati luat mai multe comprimate KLACID SR, decét vi s-a indicat de cétre medic, adresati-va
urgent la medic. Supradozajul cu claritromicina poate sd provoace simptome (acuze) din partea
tractului gastrointestinal.

Daca ati uitat sa utilizati KLACID SR
Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, KLACID SR poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca oricare dintre urmatoarele stari (care apar cu o frecventd necunoscutd), la orice etapa de
tratament, INTRERUPETI imediat administrarea medicamentul si adresati-va la medic:

diaree severa si/sau prelungitd, care poate fi cu sange si/sau mucus (simptome ale colitei
pseudomembranoase). Diareea poate aparea peste doud luni dupa intreruperea tratamentului cu
claritromicina, dar si in acest caz trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra;

eruptie cutanatd, dificultdti de respiratie, lesin si/sau umflarea fetei, limbii, buzelor, ochilor si
gatului. Acestea sunt semne cd puteti dezvolta o reactie alergicd (simptome ale reactiilor
anafilactice si/sau angioedemului);

ingalbenirea pielii, mucoaselor vizibile, albului ochilor (icter), mancarimea pielii, scaune
palide, urina intunecatd la culoare, abdomen dureros si/sau pierderea poftei de méncare
(simptome ale icterului hepatocelular). Acestea sunt semne de boald hepaticd si afectarea
functiei hepatice;

mancarime §i senzatia de arsurd a pielii cu aparitia eruptiei sub forma de vezicule, care erup
rapid si in locul lor se formeaza adancituri punctiforme marunte cu eliminarea unui lichid seros,
care cu timpul se acopera cu cruste € (Simptome ale pustulozei exantematoase generalizate
acute (PEGA));

reactie severd a pielii, care se manifestd prin aparitia de vezicule suficient de mari pe mucoasa
gurii, gatului, ochilor, a altor zone ale pielii si mucoaselor, apar defecte ale pielii acoperite cu
pelicule alb-cenusii, fisuri, cruste din aglomerari de cheaguri de sange (simptome ale unei
reactii alergice — sindromul Stevens-Johnson);

reactie cutanatd severa, care se caracterizeaza printr-o eruptie cutanatd, pe locul careia, dupa
cateva ore, apar vezicule plate mari cu continut seros sau sero-hemoragic, care erup rapid odata
cu aparitia eroziunilor extinse de culoare rosu aprins (simptome ale necrolizei epidermice
toxice);

reactie cutanatd severa, care se manifestd prin eruptii cutanate, febrd, ganglioni limfatici
umflati, inflamatia ficatului si alte leziuni sistemice (simptome ale unei reactii cutanate induse
de medicamente, insotite de eozinofilie si manifestari sistemice (DRESS);

durere si slabiciune musculara, care pot fi semne de rabdomioliza (o afectiune care determina
lezarea tesutului muscular si poate duce la afectarea functiei renale).

Celelalte reactii adverse, considerate ca fiind cel putin posibil in legaturd cu claritromicina, sunt
repartizate cu urmatoarea frecventa:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

insomnie;

tulburari ale senzatiei gustative (disgeuzie), dureri de cap;

diaree, voma, tulburari digestive(dispepsie), greturi, dureri abdominale;
devieri de la norma ale testelor functionale ale ficatului;

eruptie trecatoare pe piele, transpiratie excesiva (hiperhidroza).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane):

candidozi (boald cauzati de ciuperca de drojdie din genul Candida), gastroenteritd? (inflamatia
mucoasei stomacului si intestinului), infectii®, infectie vaginali;

modificarea numirului celulelor sangelui (leucopenie, neutropenie’, trombocitemie®,
eozinofilie);

hipersensibilitate (reactii alergice);

pierderea poftei de mancare (anorexie), scaderea poftei de mancare;



tulburari anxioase, nervozitate®;

pierderea constienteil, dischinezie! (tulburiri de coordonate a miscirilor), ameteli, somnolenti,
tremor (tremuraturi involuntare a oricarei parti a corpului);

vertij, scaderea auzului, zgomote in urechi,

stop cardiac!, tulburiri ale ritmului inimii (fibrilatie arterialal, prelungirea intervalului QT pe
ECG, extrasistole?), palpitatii (batii puternice ale inimii);

astm bronsic!, singeriri nazale?, embolism (obturarea vasului sanguin) pulmonar;

esofagitd’ (inflamatia mucoasei esofagului), boald de reflux gastro-esofagian? (intoarcerea in
esofag a continutului stomacal si/sau duodenal), gastritd (inflamatia mucoasei stomacului),
proctalgie? (durere in regiunea anali), stomatitd (afectarea mucoasei bucale), glositd (inflamatia
limbii), balonarea abdomenului®, constipatie, usciciunea gurii, eructatii, meteorism (formarea
excesiva de gaze in intestin);

colestaza® (tulburiri de formare si/sau eliminare a bilei), hepatiti* (inflamatia ficatului), cresterea
valorilor ALT, AST, GGT* (indici ai functiei ficatului);

dermatitd buloasi!, mancirime, urticarie (boala de piele caracterizati prin mancirime si formarea
veziculelor), eruptie maculo-papulara® (afectiune cu formarea petelor rosii si noduli duri);

spasme musculare®, redoare musculo-scheletald®’ (limitare a miscirii), durere musculari?
(mialgie);

stare de riu’, febra® (cresterea temperaturii corpului), astenie (slibiciune generali), dureri
toracice?, frisoane?, oboseald*;

modificari ale valorii unelor substante, determinate in sdnge (modificarea raportului albumine-
globuline!,  cresterea  concentratiei = fosfatazei  alcaline®,  cresterea  concentratiei
lactatdehidrogenazei®, cresterea concentratiei creatinineil, cresterea concentratiei ureeil).

Cu frecventd necunoscutdi (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

erizipel (boala contagioasa);

agranulocitoza (lipsa sau reducerea numarului de granulocite in sange), trombocitopenie
(scaderea numarului de plachete sanguine);

psihoze, confuzie mintala, depersonalizare (tulburare de autopercepere), depresie, dezorientare,
halucinatii, vise anormale, manie;

convulsii, pierderea senzatiei gustative (ageuzie), afectarea mirosului (parosmie), pierderea
mirosului (anosmie), parestezie (senzatia de amortire a pielii, intepaturi, arsuri);

pierderea auzului;

tulburéri ale ritmului cardiac (tahicardie ventriculara de tip pirueta (torsada varfurilor), tahicardie
ventriculara, fibrilatie ventriculara);

sangerare;

pancreatitda acuta (inflamatia pancreasului), modificarea culorii limbii, modificarea culorii
dintilor;

insuficienta hepatica;

achnee,

miopatie (afectiune musculara, caracterizata prin slabiciune musculara si atrofie);

insuficienta renala, nefrita interstitiala;

cresterea raportului normalizat international (INR — indice de coagulare a sangelui), prelungirea
timpului de protrombind, modificarea culorii urinei.

! Reactii adverse raportate numai la forma farmaceuticd Pulbere pentru solutie perfuzabild

2 Reactii adverse raportate numai la forma farmaceutica Comprimate cu eliberare prelungitd
3 Reactii adverse raportate numai la forma farmaceuticd Granule pentru suspensie orald

4 Reactii adverse raportate numai la forma farmaceutica Comprimate cu eliberare imediatd

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti



Administrarea comprimatelor de claritromicind la copii cu varsta sub 12 ani nu a fost studiata.
Copiilor din aceasta categorie de varstd medicamentul se administreaza sub forma de suspensie
orala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va imediat la medic. La fel, daca observati orice
reactie adversd care nu este menfionatd in acest prospect, vd rugdm spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA KLACID SR

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine KLACID SR

Substanta activa este claritromicina.

1 comprimat cu eliberare modificata contine claritromicina 500 mg.

Celelalte componente sunt: acid citric anhidru, alginat de sodiu, alginat de sodiu si calciu, lactoza
monohidrat, povidona K30, talc, acid stearic, stearat de magneziu;

filmul: hidroxipropilmetilceluloza, polietilenglicol 400, polietilenglicol 8000, dioxid de titan (E171),
galben de chinolina (E104), acid sorbic.

Cum arata KLACID SR si continutul ambalajului.
KLACID SR se prezintda sub forma de comprimate cu eliberare modificata de forma ovala de
culoare galbena.

KLACID SR este disponibil in cutii cu 2 blistere a cate 7 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Abbott Laboratories GmbH,

Freundallee 9A, 30173 Hannover, Germania.

Fabricantul

AbbVie S.r.l,

S.R. 148 Pontina KM 52,

SNC - Campoverde di Aprilia (loc. Aprilia) - 04011 Aprilia (LT), Italia.

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amed.md/

