Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lekoklar, 250 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Lekoklar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lekoklar
Jak stosowac Lekoklar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lekoklar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Lekoklar i w jakim celu si¢ go stosuje

Klarytromycyna jest lekiem nalezagcym do grupy antybiotykdéw makrolidowych. Powstrzymuje ona
wzrost niektorych bakterii.

Lekoklar stosuje si¢ w leczeniu:

+ zakazen gardla i zatok,

+ zapalenia ucha srodkowego u dzieci,

- zakazen w obrebie klatki piersiowej, takich jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc,
+ zakazen skory i tkanek migkkich,

«  wrzodow zotadka wywotanych przez bakterie Helicobacter pylori.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lekoklar

Kiedy nie stosowa¢ leku Lekoklar

« jesli pacjent ma uczulenie na klarytromycyne, inne antybiotyki makrolidowe lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jesli u pacjenta (lub u jego krewnego) wystgpowaly w przeszto$ci zaburzenia rytmu serca
(arytmia komorowa, w tym zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes) lub nieprawidtowosci
w elektrokardiogramie (EKG, zapis czynnosci elektrycznej serca), okreslane jako ,,zespot dlugiego
odstepu QT”;

« jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby i w tym samym czasie zaburzenia czynnosci
nerek;

«+ jesli u pacjenta wystepuje zbyt niskie stezenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia);

« jesli pacjent przyjmuje:
- tikagrelor, iwabradyne lub ranolazyne (w leczeniu dusznicy bolesnej lub w celu zmniejszenia

ryzyka zawalu serca lub udaru mozgu)

- ergotaming lub dihydroergotamine (leki stosowane w leczeniu migreny),
- midazolam stosowany doustnie (lek przeciwlgkowy lub nasenny),
- cyzapryd i domperydon (leki stosowane w chorobach zotadka),
- pimozyd (lek przeciwpsychotyczny),
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- terfenadyne lub

- astemizol (leki stosowane w leczeniu kataru siennego, leki przeciwalergiczne),

- lowastatyne lub symwastatyne (leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu),
- lek zawierajacy lomitapid,

- kolchicyne (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- inne leki, ktére powoduja znaczace zaburzenia rytmu serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lekoklar nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli:

+ upacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,

+ w trakcie stosowania leku Lekoklar lub po zakonczeniu leczenia u pacjenta wystapi ciezka lub
dlugotrwala biegunka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego); nalezy wowczas niezwlocznie
zwrocic si¢ do lekarza. Zapalenie jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)
notowano w zwigzku ze stosowaniem prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, wiacznie
z klarytromycyna.

+ pacjent choruje na miastenie, rzadka chorobg powodujgca ostabienie migsni,

+ pacjent choruje na cukrzyce,

+ pacjent ma obecnie lub miatl w przesztosci zaburzenia czynno$ci serca lub

« w przesztosci pacjent otrzymywal juz z réznych powodow klarytromycyne lub stosowat ja przez
dhlugi czas.

Lekoklar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach dostepnych
bez recepty.

Lekoklar nie moze by¢ stosowany z alkaloidami sporyszu, astemizolem, terefnadyna, cyzaprydem,
domperydonem, pimozydem, tikagrelorem, ranolazyng, kolchicyna, niektorymi lekami stosowanymi
w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu i lekami, o ktorych wiadomo, ze wywotuja ciezkie
zaburzenia rytmu serca (patrz Kiedy nie stosowac leku Lekoklar).

Niektore inne leki oraz Lekoklar mogg wzajemnie wptywac na swoja skutecznos¢. Do lekow tych
naleza:

Lekoklar moze nasili¢ dzialanie nastepujacych lekow:

- ibrutynib (lek stosowany w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowe;j)

+ alprazolam, triazolam, stosowany dozylnie lub podpoliczkowo (na $§luzowke jamy ustnej)
midazolam (leki przeciwlekowe lub nasenne);

+ digoksyna, werapamil, amlodypina, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

+ teofilina (lek przeciwastmatyczny);

+ warfaryna lub jakikolwiek inny lek przeciwzakrzepowy, np. dabigatran, rywaroksaban, apiksaban,
edoksaban (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi);

+ atorwastatyna, rozuwastatyna (leki zmniejszajace st¢zenie cholesterolu);

« cyklosporyna, syrolimus, takrolimus (leki hamujgce czynno$¢ uktadu odpornosciowego);

+ karbamazepina, fenytoina, walproinian (leki przeciwpadaczkowe);

+ cylostazol (lek stosowany w celu poprawienia krazenia w nogach);

+ insulina i inne leki przeciwcukrzycowe (takie jak nateglinid lub repaglinid);

+ metyloprednizolon (kortyzon stosowany w leczeniu stanu zapalnego);

+ omeprazol (lek stosowany w chorobach Zzotadka);

+ syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu);

+ tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nadreaktywnos$ci pgcherza moczowego);

+ winblastyna (lek przeciwnowotworowy);

+ leki, ktore moga wptywac na stuch pacjenta, zwlaszcza antybiotyki aminoglikozydowe, takie
jak gentamycyna lub neomycyna.
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Lekoklar i nastepujace leki moga wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie:
» atazanawir, sakwinawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV);
« itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Jesli lekarz wyraznie zalecil przyjmowanie w tym samym czasie leku Lekoklar i ktoregokolwiek
z wyzej wymienionych lekow, bedzie poddawal pacjenta uwaznej obserwacji.

Nastepujace leki mogg oslabi¢ dzialanie leku Lekoklar:

« ryfampicyna, ryfabutyna, ryfapentyna (antybiotyki);

« efawirenz, etrawiryna, newirapina (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV);
« fenytoina, karbamazepina, fenobarbital (leki przeciwpadaczkowe);

+ ziele dziurawca.

Jest to rowniez wazne jesli pacjent stosuje leki o nastepujacych nazwach:

e hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu miedzy innymi
reumatoidalnego zapalenia stawow, w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych
lekow jednoczesnie z klarytromycyna moze zwigkszaé ryzyko zaburzen rytmu serca i innych
ciezkich dziatan niepozadanych wptywajacych na serce.

e kortykosteroidy podawane doustnie, we wstrzyknigciu lub wziewnie (stosowane w celu
thumienia dziatania uktadu odporno$ciowego organizmu, co jest przydatne w leczeniu wielu
ro6znych schorzen)

Uwaga:
Rytonawir (lek przeciwwirusowy) i flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
mogg nasili¢ dziatanie leku Lekoklar.

Lekoklar moze ostabi¢ dziatanie zydowudyny (leku przeciwwirusowego). W celu uniknigcia takiego
dziatania nalezy zachowa¢ 4-godzinng przerwg miedzy zastosowaniem obu lekow.

Podawanie w tym samym czasie leku Lekoklar i lekéw stosowanych w chorobach serca (t;.
digoksyna, chinidyna, dyzopiramid lub werapamil) lub innych antybiotykéw makrolidowych
moze spowodowaé zaburzenia rytmu serca.

Stosowanie w tym samym czasie leku Lekoklar i dyzopiramidu moze spowodowac¢ zmniejszenie
stezenia cukru we krwi (hipoglikemig).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekoklar nie wplywa zazwyczaj na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, ale
moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, splatanie i dezorientacja. Jesli
u pacjenta wystapia opisane objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé maszyn ani
wykonywac czynnosci, ktore mogg stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych osob.

Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie mogg wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lekoklar zawiera sacharoze i s6d

5 ml gotowej do uzycia zawiesiny zawiera 2,4 g sacharozy. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow
z cukrzyca.

Jezeli wczesniej stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ Lekoklar

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nizej znajduja si¢ informacje o tym, ile leku i jak czesto nalezy przyjmowac. Nalezy je uwaznie
przeczytaé. Dawka leku przepisana przez lekarza zalezy od rodzaju zakazenia i jego nasilenia. Zalezy
rowniez od czynnos$ci nerek pacjenta. Lekarz udzieli na ten temat wyjasnien.

Dorosli i mlodziez

Zwykle stosowana dawka wynosi 250 mg dwa razy na dobe.

W leczeniu ciezkich zakazen lub wrzodow zotadka wywotanych przez Helicobacter pylori stosuje si¢
zazwyczaj 500 mg dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat
Dobowa dawka leku ustalana jest na podstawie masy ciala dziecka.

W tabeli przedstawiono zwykle stosowane dawkowanie:

250 mg/5 ml granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j:

Masa ciala (w kg) | Wiek (w latach) Dawka (w ml) podawana dwa razy na dobe
12-19 2-4 2,5
20-29 4-8 3,75
30-40 8—12 5

Dzieci o0 masie ciata mniejszej niz 8 kg powinny otrzymywa¢ dwa razy na dobe dawke 7,5 mg/kg mc.

Czas trwania leczenia

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac¢ Lekoklar. Leczenie trwa zazwyczaj od 5 do 14 dni.
Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia, np. z powodu lepszego samopoczucia dziecka. Zbyt
wczesne przerwanie leczenia moze spowodowac nawrdt zakazenia.

Sposoéb stosowania

Lek podaje si¢ zazwyczaj dwa razy na dobg: raz rano, a raz wczesnym wieczorem.

Lek mozna podawac niezaleznie od positkow.

Pozostatos¢ leku w jamie ustnej moze dawac gorzki posmak. Mozna temu zapobiec, jedzac lub pijac
cokolwiek bezposrednio po przyjeciu zawiesiny.

Jak odmierzaé¢ dawke leku

Do opakowania leku dotaczono strzykawke miarowa o pojemnosci 5 ml, z zaznaczonymi objgtosciami

2,5 ml, 3,75 ml i 5 ml. Strzykawke montuje si¢ do tacznika, pasujacego do szyjki butelki.

W celu odmierzenia dawki leku nalezy:

+ wstrzasna¢ butelkg

+  wlozy¢ tacznik do szyjki butelki

+  wlozy¢ koncoéwke strzykawki do tacznika

+ odwroci¢ butelke do gory dnem

« odciggnac tloczek strzykawki tak, aby nabra¢ do niej zgdang ilo$¢ leku

+ odwrocic¢ butelke z powrotem do normalnej pozycji, wyjac strzykawke pozostawiajac tacznik
i zamkna¢ butelke.

Nalezy zawsze pami¢tac, aby wstrzasna¢ butelka przed nabraniem kazdej dawki leku.

Podawanie leku strzykawkq

« Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko pozostaje w stabilnej pozycji pionowej.

« Ostroznie wlozy¢ koncowke strzykawki do ust dziecka, kierujac ja w srodku ku policzkowi.
« Powoli naciskac tloczek strzykawki. Nie wolno szybko wtryskiwaé leku.

«  Pozwoli¢ dziecku spokojnie potknac lek.
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Mozna réwniez nabrang do strzykawki dawke leku wla¢ na tyzeczke 1 w taki sposob podac ja dziecku.

Jak przygotowac lek
Lekarz lub farmaceuta moze przygotowac lek dla pacjenta. W celu otwarcia butelki nalezy nacisngé
dtonig zakretke i przekrecic ja w lewo.

Jesli pacjent samodzielnie przygotowuje lek, butelke nalezy napetni¢ przegotowana zimna woda
prawie do kreski zaznaczonej na etykiecie, zakreci¢ butelke i dobrze nig wstrzasnac. Nastepnie nalezy
uzupetni¢ woda do kreski i ponownie wstrzasnac.

Zawiesing przygotowuje si¢ tylko raz, na poczatku leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lekoklar
Jesli pacjent przyjal zbyt duza ilos¢ leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem tak
szybko, jak to mozliwe. Objawami przedawkowania moga by¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

Pominiecie zastosowania leku Lekoklar

Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku, nalezy postgpowac dalej zgodnie z zaleconym przez
lekarza schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lekoklar

Wazne jest, aby przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy nagle przerywac
stosowania leku Lekoklar bez uprzedniego oméwienia tego z lekarzem, gdyz zakazenie moze
powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych dzialan nalezy przerwa¢ przyjmowanie
leku i natychmiast poinformowac lekarza lub uda¢ sie do izby przyje¢ najblizszego szpitala:

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1

na 100 osob):

+ reakcje alergiczne, takie jak nagte trudnosci w oddychaniu, mowieniu i polykaniu, obrzek warg,
twarzy i szyi, bardzo silne zawroty glowy lub omdlenie, $wiad, wypukta wysypka na skorze

« nieregularne bicie serca (zmiany w czynnosci elektrycznej serca)

+ ryzyko powstawania zakrzepow krwi, spowodowane duzg liczbg plytek krwi

+ pecherzowe zapalenie skory

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia:

+ goraczka, bol gardla, czestsze zakazenia spowodowane znacznym zmniejszeniem liczby krwinek
biatych (agranulocytoza)

«  wysypka, gorgczka, zmiany w obrazie krwi (ktére mogg by¢ objawami zespotu nadwrazliwosci,
tzw. reakcji na leki z eozynofilig i objawami narzadowymi — ang. DRESS).

« zazobtcenie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby
(objawy zapalenia watroby)

« cigzka biegunka, ktora trwa dtugo lub zawiera krew, przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka;
moze by¢ objawem ciezkiego zapalenia jelita grubego. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia.
Nie nalezy przyjmowac¢ lekow hamujacych ruchy (perystaltyke) jelit.
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silny bdl brzucha i plecow, spowodowany przez zapalenie trzustki

duze lub mate wydalanie moczu, ospalos¢, splatanie i nudnosci wywotane zapaleniem nerek
silna lub swedzaca wysypka na skorze, zwlaszcza jesli powstaja pecherze i wystepuje bol oczu,
jamy ustnej lub narzadow pitciowych

nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienia spowodowane mala liczba ptytek krwi
szybka lub niemiarowa czynno$¢ serca

czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z powstawaniem guzkow podskornych i pecherzy (ostra
uogo6lniona osutka krostkowa)

To wszystko sa ci¢zkie dzialania niepozadane, ktéore moga wymagac pilnej pomocy medycznej.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

Czesto (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

bol glowy

zmiany smaku (np. metaliczny lub gorzki smak w ustach)
bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢
zaburzenia snu

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
wysypka

nadmierne pocenie si¢

rozszerzenie naczyn krwiono$nych

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb):

mata liczba krwinek biatych
zapalenie zotadka i jelit
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi
zmnigjszenie liczby neutrofiléw (neutropenia)
zwigkszenie liczby eozynofilow (biatych krwinek bioracych udzial w tworzeniu odpornosci)
zakazenie drozdzakowe (kandydoza)
zakazenie, np. pochwy
utrata lub zmniejszenie apetytu
niepokoj, nerwowos¢, krzyk
mimowolne ruchy migsni
ospalos¢, zawroty glowy, drzenie, senno$¢, drgawki, omdlenie
odczucie wirowania, zaburzenia stuchu, dzwonienie w uszach (szumy uszne)
bol w klatce piersiowej lub zmiany rytmu serca, takie jak kotatania lub nieregularne bicie serca
odczucie bicia serca
zapalenie btony $luzowej zoladka, zaparcie, gazy, sucho$¢ w jamie ustnej, odbijanie si¢
swiad, pokrzywka, czerwona wypukia wysypka
skurcze migséni
goraczka, ostabienie
skurcze migs$ni, bol migsni lub utrata tkanki migsniowe;j. Jesli u dziecka wystepuje miastenia
(choroba, w ktorej migsnie staja si¢ stabe i tatwiej si¢ mgcza), klarytromycyna moze pogarszac te
objawy.
bol odbytu
astma: choroba pluc zwigzana ze zwezeniem drog oddechowych, co utrudnia oddychanie
krwawienie z nosa
zakrzepy krwi powodujgce nagte zablokowanie tetnicy ptucnej (zatorowos$¢ ptucna)
zapalenie btony wyscietajgcej przetyk i zotadek
podwyzszone nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek i watroby oraz podwyzszone wyniki
badan krwi

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

przebarwienie zebow i jezyka
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« niektore zakazenia bakteryjne skory i tkanki podskornej
« zaburzenia wechu, utrata wechu lub smaku

+ ghuchota
+ tradzik
+ depresja

+ b0l lub ostabienie mig¢sni

+ nieprawidtowa barwa moczu

+ koszmary senne, utrata orientacji, splatanie, dezorientacja, widzenie, odczuwanie lub styszenie
nieistniejacych rzeczy, utrata kontaktu z rzeczywisto$cia, uczucie obcosci, mania (uczucie euforii
lub nadmiernego podniecenia)

+ drgawki, mrowienie i drgtwienie skory

+ krwawienie

« zaburzenia widzenia

+ problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Lekoklar
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przygotowana zawiesina: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Zawiesing nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni od przygotowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lekoklar

- Substancjg czynng leku jest klarytromycyna.

1 ml przygotowanej zawiesiny doustnej zawiera 50 mg klarytromycyny.
5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg klarytromycyny.

- Pozostate sktadniki to: poloksamer 188, powidon K-30, hypromeloza, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E171), kopolimer (1:1) kwasu metakrylowego i etylu akrylanu, trietylu cytrynian,
glicerolu monostearynian, polisorbat 80, sacharoza, maltodekstryna, potasu sorbinian, krzemionka
koloidalna bezwodna, guma ksantan, smak ponczu owocowego (naturalne i sztuczne substancje

7 NL/H/xxxx/1A/1127/G



smakowe, w tym maltodekstryna, skrobia modyfikowana i maltol).

Jak wyglada Lekoklar i co zawiera opakowanie

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Biaty lub bezowy granulat w butelkach z HDPE o pojemnosci 60 ml, 120 ml i 240 ml z zakretka z PP
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, ze strzykawka miarowa z PE/PP (5 ml), z podziatkg 2,5 ml,
3,75 ml i 5,0 ml lub tyzkg miarowq z PE/PP z podziatka 1,25 ml, 2,5 ml i 5,0 ml.

Wielkos$¢ opakowan:

1 butelka zawiera:

41,0 g granulatu do sporzadzenia 60 ml gotowej do podania zawiesiny doustnej (konieczna ilo$¢
wody: 34,2 ml) lub

68,3 g granulatu do sporzadzenia 100 ml gotowej do podania zawiesiny doustnej (konieczna ilo$¢
wody: 57,0 ml).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Claritromycine Sandoz 250 mg/5 ml, granulaat voor orale suspensie
Belgia Clarithromycin Sandoz 250 mg/5 ml granulaat voor orale suspensie
Butgaria LEKOKLAR 250 mg/5 ml granules for oral suspension

Wiochy CLARITROMICINA SANDOZ GMBH

Polska LEKOKLAR

Stowacja LEKOKLAR 250 mg/5 ml granulét na peroralnu suspenziu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025
(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu przygotowania zawiesiny nalezy napehic butelke nastepujaca iloscig wody:
+ Do butelki pojemnosci 60 ml nalezy doda¢ 34,2 ml wody

+ Do butelki pojemnos$ci 100 ml nalezy doda¢ 57,0 ml wody

Po dodaniu wody nalezy natychmiast wstrzasna¢ butelka. Powstala zawiesina ma barwe bialg do
bezowej.
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