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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

KLABAX 250 mg
KLABAX 500 mg

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Claritromycinum 250 mg nebo 500 mg v jedné potahované tableté.

LEKOVA FORMA

Ptipravek Klabax jsou potahované tablety o sile 250 mg nebo 500 mg a podévaji se peroraln¢.

Popis pripravku:
Klabax 250 mg: svétlezluté, bikonvexni, ovalné potahované tablety, na jedné strané
s reliéfem Cl1.

Klabax 500 mg: svétlezluté, bikonvexni ovalné potahované tablety na jedné strané s reliéfem
C a 2 na jedné stran¢ pulici ryhy a vroubkované v prib¢hu piilici ryhy na druhé strané.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Klaritromycin je indikovan k 1é¢b¢ infekci vyvolané jednim nebo vice organismy citlivymi na

tento piipravek. Jsou to predevsim nasledujici indikace:

e Infekce hornich cest dychacich (sinusitida a faryngitida)

e Infekce dolnich cest dychacich (pneumonie, akutni a chronicka bronchitida)

e Infekce klize a mékkych tkani

e Eradikace Helicobacter pylori u pacientl s dvanactnikovymi viedy (pifi soucasném

e Disseminované mykobakterialni infekce zptisobené Mycobacterium avium nebo
Mycobacterium intracellulare.

Davkovani a zptsob podani
Podavani a davkovani léku urci vzdy lékar.

Dospeéli a déti starsi vice nez 12 let:
Obvykla denni davka je 2x denné 250 mg po dobu 7 dnii. Pii z&vaznych infekcich se indikuje
500 mg 2x denné az po dobu 14 dni.
U dvanactnikového viedu mize byt podavano 500 mg 3x denné spolec¢né s 40 mg
omeprazolu jednou denné po dobu 14 dni.
Déti s telesnou hmotnosti od 30 kg do 12 let:
Obvykla davka je 7,5 mg na kg télesné hmotnosti kazdych dvanact hodin.
Uvedena Iékova forma (potahované tablety) neni vhodna pro déti s t€lesnou hmotnosti do 30
kg nebo véku 3 let.
Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt se zavaznou poruchou funkce ledvin je tieba upravit davkovani.
Pfi clearance kreatininu <30 ml/min:
u mirnych az stfedné zavaznych infekci 250 mg jednou denné
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4.4,

4.5.

a u zavazng&jSich infekci 250 mg dvakrat denné.
Kontraindikace

Klaritromycin je kontraindikovan u nemocnych s ptecitlivélosti na klaritromycin, jina
makrolidova antibiotika nebo kteroukoliv pomocnou latku obsazenou v piipravku.
Klaritromycin se nesmi uzivat soucasn¢ s derivaty namelu, terfenadinem, cisapridem nebo
pimozidem, v t€hotenstvi a pfi kojeni, pii téZkém onemocnéni jater, porfyrii.

Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Obecné

Klaritromycin je primarné vylu¢ovan jatry a ledvinami. U pacientti s poruchou funkce jater
nebo ledvin je pfi uzivani klaritromycinu nutna zvySena opatrnost.

Delsi nebo opakované uzivani klaritromycinu mtize vést k preristani necitlivych bakterii,
plisni a kvasinek. V pfipad¢ superinfekce, by mélo byt uzivani klaritromycinu pieruSeno a
nasazena vhodna l1écba.

Podobné jako u jinych makrolidovych antibiotik, mize uzivani klaritromycinu u nemocnych
soucasn¢ uzivajicich léky metabolizované systémem cytochromu P45y (napi. warfarin,
namelové alkaloidy, triazolam, midazolam, disopyramid, lovastatin, fenytoin, cyklosporin)
vést ke zvyseni hladin téchto 1éka v séru.

Varovani

Pokud je klaritromycin uzivan soucasné s terfenadinem nebo jinymi podobnymi
nesedativnimi antihistaminiky je nutné sledovat EKG.

Pred predepsanim klaritromycinu je tfeba vyloucit hypersenzitivitu na jind makrolidova
antibiotika.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U nemocnych, ktefi uzivaji soucasné klaritromycin a teofylin je tfeba sledovat hladiny
teofylinu v séru, protoze pii soucasném uzivani téchto dvou 1€kt miize dojit ke zvyseni hladin
teofylinu v séru a jeho potencidlni toxicité.

Uzivani klaritromycinu u pacientl, ktefi dostavaji souc¢asn¢ warfarin, mize vést k zesileni
ucinkd warfarinu. Proto je u nemocnych tieba ¢asto monitorovat protrombinovy ¢as.

Uc¢inky digoxinu soucasné¢ uzivaného s klaritromycinem mohou byt zesileny.

Soucasné oralni uzivani tablet klaritromycinu a zidovudinu u HIV — infikovanych dospélych
pacientl mtize vést ke snizeni ustalenych koncentraci zidovudinu.

U makrolidli bylo pozorovano, Ze zhorsuji metabolismus terfenadinu, coz vede ke zvyseni
jeho hladin. To mtize byt spojeno se srdeCnimi arytmiemi a proto soucasné uzivani terfenadinu
a jinych nesedativnich antihistaminik, jako je astemizol, s klaritromycinem vyzaduji
obezietnost. Podobné ucinky byly popsany pfi uzivani klaritromycinu souc¢asné s cisapridem
nebo pimozidem.

Klaritromycin muze zesilit u¢inky karbamazepinu tim, Ze snizuje rychlost jeho vylu€ovani.
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4.8.

4.9.

5.1.

Ovlivnéni koncentrace etynylestradiolu nebo progesteronu nebyla prokazana a interakce
oralnich kontracep¢nich prostfedkt s klaritromycinem je nepravdépodobna.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podavani klaritromycinu v priibéhu t€hotenstvi a kojeni nebyla zatim prokazana.
V prubéhu téhotenstvi nebo kojeni proto nesmi byt klaritromycin uzivan. Klaritromycin je
vylucovan do matefského mléka, proto kojicim Zenam nesmi byt podavan.

4

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
NeZadouci ucinky

Klaritromycin je obecné dobte snasen. Nezadouci G¢inky zahrnuji nevolnost, zvraceni,
prijem, bolesti bficha, zanét ust a bolesti hlavy. Ziidka se vyskytuji alergické reakce od
koptivky a od mirnych koznich vyrazek po anafylaxii, Stevens-Johnsontiv syndrom a
trombocytopenii. Miize se vyskytnout zména chuti. Byly pozorovany piechodné nezadouci
ucinky na centralni nervovy systém, véetné uizkosti, zavrati, nespavosti, halucinaci a
Zmatenosti.

Zridka se pfi uzivani klaritromycinu vyskytuje pseudomembrano6zni kolitida, ktera se mtize
lisit v zdvaznosti od mirné az po ohrozujici zivot. Byly pozorovany dysfunkce jater, véetné
zménénych vysledka testi jaternich funkci, cholestazy s nebo bez Zloutenky a hepatitida.

Predavkovani

Poziti vétsitho mnozstvi klaritromycinu mtze vést ke gastro-intestinalnim symptomtm.
Predavkovani je tieba 1é¢it vyplachem zaludku a podpirnymi opatienimi.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikum
ATC kéd: JOIFAQ9

Mechanismus ucinku

Klaritromycin ptsobi antibakterialng tak, ze se navaze na 50s ribozomalni subjednotku
senzitivni bakterie a potlacuje syntézu proteint. Je ucinny proti Sirokému spektru aerobnich a
anaerobnich gram-pozitivnich a gram-negativnich organismu.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) klaritromycinu jsou obvykle dvakrat niz§i nez MIC
erytromycinu. Metabolit 14-hydroxy (14-OH) klaritromycinu ma také antimikrobialni aktivitu.

Antibakteridlni spektrum
In vitro je klaritromycin obvykle u¢inny proti nasledujicim mikroorganismtim:
Gram-pozitivni bakterie:
Staphylococcus aureus (methicillin senzitivni)
Streptococcus pyogenes (B-hemolyticky streptokok skupiny A)
a-hemolyticky streptokok (skupina viridans)
Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae
Streptococcus agalactiae
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5.2.

Listeria monocytogenes

Gram-negativni bakterie:
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella (Branhamella) catarrhalis
Neisseria gonorrhoea
Legionella pneumophilla
Bordetella pertussis
Helicobacter pylori
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium kansasi

Mykoplazma:
Mycoplasma pneumoniae
Ureaplasma urealyticum

Jiné orgnanismy:
Chlamydia trachomatis
Mycobacterium avium
Mycobacterium leprae
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium intracellulare
Mycobacterium kansasi

Anaerobni organismy:
Makrolid-senzitivni - Bacteroides fragilis
Clostridium perfringens
Peptococcus species
Peptostreptococcus species
Propionibacterium acnes

Farmakokinetické vlastnosti

Klaritromycin je po oralnim uziti rychle absorbovan ze zazivaciho Ustroji a prochazi first pass
metabolismem, biologicka vyuzitelnost piivodniho 1€ku je asi 55 %.

Potrava neovlivituje rozsah biologické vyuzitelnosti 1éku. Klaritromycin a jeho 14-OH
metabolit je snadno distribuovan do t€lnich tkani a tekutin. Je rozsahle metabolizovan

Vv jatrech a vyluc¢ovan zluci do stolice. NejvyssSich koncentraci v séru bylo u posticich se
zdravych lidskych jedincti dosazeno béhem 2 hodin po ordlnim uziti. Nejvyssi primérné
hladiny klaritromycinu v séru bylo dosaZzeno béhem 2 az 3 dni a jsou ptiblizné 1 pg/ml po
davce 250 mg podavané kazdych 12 hodin, 2 az 3 pg/ml po davce 500 mg davky podavané
kazdych 12 hodin a 3-4 pg /ml po davce 500 mg podavané kazdych 8 hodin. Polocas
eliminace (t 1) klaritromycinu je asi 3 az 4 hodiny u davky 250 mg podanych kazdych 12
hodin, zvySuje se vSak na 5 az 7 hodin u davky 500 mg podavané kazdych 8 az 12 hodin. U
davkovani 250 mg kazdych 12 hodin dosahuje hlavni metabolit, 14-OH.klaritromycin,
nejvyssi ustalené koncentrace ve vysi asi 0,6 ug/ml a ma polocas eliminace 5 az 6 hodin. U
davkovani 500 mg kazdych 8 az 12 hodin je nejvyssi primérna koncentrace 14-OH
klaritromycinu asi 1 ug/ml a jeho polocas vylouceni je asi 7 az 9 hodin.

U 250 mg tablet podavanych kazdych 12 hodin je asi 20 % davky klaritromycinu vylou¢eno
mo¢i, zatimco u 500 mg tablet podavanych kazdych 12 hodin dosahuje vyluc¢ovani
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6.5.

6.6.

10.

klaritromycinu mo¢i asi 30 %. Hlavni metabolit 14-OH klaritromycin piedstavuje dalsich 10
% az 15 % davky u 250 mg nebo 500 mg tablet podavanych kazdych 12 hodin.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

U klaritromycinu nebyla prokdzana mutagenita v mikrozomalnim testem na savcich buiitkach
napadenych salmonel6zou, v bakterialn¢ indukovaném testu cetnosti mutaci, pii zkousce
syntézy DNA u potkanich hepatocytu, pfi testu na mysich lymfocytech nebo mikronuklearnim
testem u mysi. S metabolity klaritromycinu byl Amestv test negativni.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalickd celuldza, povidon, magnesium-stearat, kyselina stearova, mastek, koloidni
bezvody oxid kiemicity, sodna sul kroskarmeldzy, potahova vrstva Opadry 2H52875 Zzluta
(hypromeldza, hyproléza, propylenglycol, oxid titanicity, vanilin, hlinity lak chinolinové
zluti), purifikovana voda.

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouZitelnosti

3 roky

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Druh obalu a velikost baleni

Klabax 250 mg: Prithledny PVC/PVDC/AL blistr, krabi¢ka
Klabax 500 mg : Prithledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka
Velikost baleni: 14 tablet

Navod Kk pouZziti pFipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Peroralni podani

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ranbaxy (UK) Ltd., C. P. House, 97-107 Uxbridge Road, Ealing, London, W5 5TL,
Velka Britanie

REGISTRACNI CiSLO
Klabax 250 mg: 15/221/03-C
Klabax 500 mg: 15/222/03-C

DATUM PRVNi REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
25. 6. 2003

DATUM REVIZE TEXTU
16.1. 2008
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