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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klabax EC, 125 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Clarithromycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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

1. Co to jest lek Klabax EC i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabax EC
3. Jak stosowac¢ lek Klabax EC

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Klabax EC

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Klabax EC i w jakim celu si¢ go stosuje
Klabax EC zawiera substancje czynng klarytromycyne.

Klarytromycyna nalezy do grupy lekow nazywanych antybiotykami makrolidowymi, ktére hamuja
rozwoj pewnych bakterii.
Klabax EC jest wskazany do leczenia:
e zakazen dolnych drég oddechowych, takie jak zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc;
o zakazen gardla i zatok;
zakazen skory i tkanek migkkich;
zakazen ucha, szczegoélnie ostrego zapalenia ucha srodkowego.

Ten lek stosuje si¢ u dzieci w wieku od 6 miesigey do 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klabax EC

Kiedy nie nalezy podawa¢ leku Klabax EC:

- jesli pacjent ma uczulenie na klarytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna
lub azytromycyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

- jesli pacjent stosuje alkaloidy sporyszu W postaci tabletek (takie jak ergotamina lub
dihydroergotamina) lub stosuje alkaloidy sporyszu w migrenie w postaci wziewnej.

- jesli pacjent stosuje terfenadyne lub astemizol (leki czesto stosowane w katarze siennym lub w
alergii), cyzapryd lub domperydon (lek stosowany w zaburzeniach czynnosci zotadka), pimozyd (lek
stosowany w zaburzeniach psychicznych), poniewaz jednoczesne stosowanie tych lekdw moze
powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w celu uzyskania porady
co do podania innych lekow.

- jesli pacjent stosuje inne leki mogace powodowacé cigzkie zaburzenia rytmu serca
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- jesli pacjent stosuje lowastatyne lub symwastatyne (leki z grupy statyn — inhibitorow reduktazy
HMG-CoA, stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu (rodzaj thuszczu) we krwi).

- jesli pacjent stosuje midazolam w postaci doustnej (lek uspokajajacy).

- jesli u pacjenta stwierdzono mate stgzenie potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemie lub
hipomagnezemig).

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg chorobe watroby ze wspotistniejacg choroba nerek.

- jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowaty zaburzenia rytmu serca (komorowe zaburzenia
rytmu serca, w tym torsade de pointes) lub nieprawidtowosci w elektrokardiogramie (zapis EKG -
rejestracja czynnosci elektrycznej serca) zwane ,,zespotem wydluzonego odstgpu QT”.

- jesli pacjent stosuje tikagrelor, iwabradyng lub ranolazyng (w leczeniu dusznicy bolesnej lub w celu
zmniejszenia ryzyka zawatu serca lub udaru mozgu).

- jesli pacjent stosuje kolchicyng (zwykle w leczeniu dny moczanowej)

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lomitapid.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku Klabax EC,
jezeli:
e U pacjenta stwierdzono zaburzenia serca (np. choroba serca, niewydolno$¢ serca, bardzo
wolny rytm serca).
e u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.
e pacjent ma zakazenie grzybicze lub przejawia sktonnos$¢ do zakazen grzybiczych (np.
plesniawki)

Lek Klabax EC a inne leki

Nie nalezy stosowa¢ leku Klabax EC jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekw wymienionych w
punkcie powyzej ,,Kiedy nie nalezy podawac¢ leku Klabax EC”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje si¢ podawac¢ dziecku, poniewaz moze by¢
konieczna zmiana dawkowania lub regularne wykonywanie badan:

- digoksyna, chinidyna, dyzopiramid (stosowane w leczeniu zaburzen serca)

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

- karbamazepina, walproinian, fenobarbital lub fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

- atorwastatyna, rozuwastatyna [inhibitory reduktazy HMG-CoA, tak zwane statyny, leki obnizajace
stezenie cholesterolu (pewnego rodzaju tluszczu) we krwi]. Statyny moga powodowac rabdomiolize
(stan, ktory powoduje rozpad tkanki migsniowej, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek). Nalezy
monitorowaé objawy uszkodzenia migsni (bdl lub ostabienie migséni).

- nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rozyglitazon lub insulina (leki zmniejszajace stezenie glukozy we
krwi)

- gliklazyd lub glimepiryd (pochodne sulfonylomocznika stosowane w leczeniu cukrzycy typu 1)

- teofilina (stosowana u pacjentow z trudnosciami w oddychaniu, takimi jak astma)

- triazolam, alprazolam lub midazolam podawany dozylnie lub na btony §luzowe (leki uspokajajace)
- cilostazol (lek stosowany w zaburzeniach krazenia)

- metyloprednizolon (kortykosteroid)

- ibrutynib lub winblastyna (stosowane w leczeniu nowotwordw)

- cyklosporyna, syrolimus i takrolimus (leki hamujace odpowiedZz immunologiczng)

- etrawiryna, efawirenz, newirapina, rytonawir, zydowudyna, atazanawir, sakwinawir (leki
przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- ryfabutyna, ryfampicyna, ryfapentyna, flukonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu pewnych
zakazen bakteryjnych lub grzybiczych)

- tolterodyna (lek stosowany w chorobie nazywanej pecherzem nadreaktywnym)
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- werapamil, amlodypina, diltiazem (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego)

- syldenafil, wardenafil i tadalafil (Ieki stosowane w zaburzeniach erekcji u dorostych mezczyzn lub w
nadcis$nieniu ptucnym (wysokim ci$nieniu krwi w naczyniach krwionosnych ptuc))

- ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w depresji)

- kwetiapina lub inne leki przeciwpsychotyczne

- inne antybiotyki makrolidowe

- antybiotyki z grupy linkozamidow: linkomycyna i klindamycyna

- hydroksychlorochina lub chlorochina (stosowane w leczeniu mi¢dzy innymi reumatoidalnego
zapalenia stawow, w leczeniu lub zapobieganiu malarii). Przyjmowanie tych lekow jednocze$nie z
klarytromycyng moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca i innych ci¢zkich dziatan
niepozadanych wplywajacych na serce.

- kortykosteroidy podawane doustnie, we wstrzyknigciu lub wziewnie (stosowane w celu thumienia
dziatania uktadu odpornosciowego organizmu, co jest przydatne w leczeniu wielu r6znych schorzen)

Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jezeli u pacjentki w wieku rozrodczym, przyjmujacej doustne leki
antykoncepcyjne wystapi biegunka lub wymioty, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie
dodatkowych srodkdw antykoncepcyjnych, jak stosowanie prezerwatywy.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania klarytromycyny w okresie cigzy i karmienia piersia.
Jezeli lek bytby podawany pacjentce w wieku rozrodczym (ktora jest w ciazy lub przypuszcza, ze
moze by¢ w ciazy) nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu klarytromycyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Pacjent przed prowadzeniem pojazdow i obstugiwaniem maszyn powinien wzia¢ pod uwagg, ze
podczas przyjmowania leku moga wystapi¢ zawroty glowy, stany splatania i dezorientacja.

Klabax EC zawiera sacharoze

5 ml zawiesiny zawiera 3194 mg sacharozy.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw chorujacych na cukrzyce.

Jesli weze$niej stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

Klabax EC zawiera aspartam

Ten lek zawiera 1 mg aspartamu w kazdych 5 ml zawiesiny, co odpowiada 0,2 mg/ml.

Aspartam jest zrddlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Klabax EC zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Klabax EC zawiera benzoesan sodu

Ten lek zawiera 10 mg benzoesanu sodu w 5 ml zawiesiny, co odpowiada 2 mg/ml.

3. Jak stosowac¢ lek Klabax EC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ponizej podano zalecane dawki leku Klabax EC:
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Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od masy ciala.

Masa ciala (w kg) Wiek (w latach) Dawka w ml (do podawania
dwa razy na dobe)

8-11 1-2 2,5

12-19 3-6 5

20-29 7-9 7,5

30 - 40 10-12 10

Dzieci, ktore waza mniej niz 8 kg powinny otrzymaé¢ dawke 0,3 ml/kg mc. dwa razy na dobe. W
pewnych sytuacjach lekarz moze przepisa¢ dawki wigksze lub mniejsze niz opisano.

Lek Klabax EC nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobg (rano i weze$nie wieczorem). Lek mozna

podawa¢ z positkami, jesli jest to wygodniejsze dla pacjenta.

Sposéb podawania

Lek do podawania doustnego, po sporzadzeniu zawiesiny. Ponizej zamieszczono instrukcje

sporzadzania zawiesiny.

Przed kazdym podaniem leku nalezy dobrze wstrzasna¢ butelks, po podaniu nalezy mocno zakrecié

nakretke.

Czas trwania leczenia

Lek Klabax EC podaje si¢ zwykle przez 5 do 10 dni.

Instrukcija sporzadzenia zawiesiny

Krok A
Wyjac butelke z pudetka.

Krok B

Rysunek 1

Odwraci¢ butelke 1 wstrzasnac, aby proszek w butelce nie przylegat do dna. Nalezy sprawdzi¢ to
spogladajac na odwrocong butelke pod $§wiatto. Otworzy¢ nakretke zgodnie z ponizsza instrukcja,

podwazy¢ i usuna¢ folie zabezpieczajaca (patrz rysunek 2).
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Rysunek 2

Krok C
Powoli doda¢ wode do poziomu pierécienia na butelce. Patrzac pod swiatto mozna sprawdzié, czy

butelka jest napetniona do wlasciwego poziomu. Zamkna¢ butelke, odwrocic i silnie wstrzasaé przez
okoto 1 minute, az proszek nie bedzie przylegat do dna butelki (patrz rysunek 3). Nalezy spojrze¢ na

odwrocong butelke pod §wiatlo, aby to sprawdzié.
Nalezy poczeka¢ chwilg i jezeli jest to potrzebne doda¢ wigcej wody, az do poziomu pierscienia, jak

opisano w kroku D.

e OdWﬂfle{."

Krok D
W razie potrzeby, ponownie doda¢ wody do poziomu pierscienia na butelce. Jezeli jest to potrzebne

trzymac¢ butelke pod $wiatto aby sprawdzi¢, czy butelka jest napetniona do wlasciwego poziomu.
Zamkna¢ butelke. Odwrocic i silnie wstrzasaé do czasu, az proszek nie bedzie przylegat do dna butelki

(patrz rysunek 4). Nalezy to sprawdzi¢ trzymajgc odwrocong butelke pod $wiatto.
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Rysunek 4

Instrukcja uzycia

Do opakowania leku Klabax EC dotaczona jest doustna strzykawka i ztaczka w celu utatwienia
odmierzenia odpowiedniej ilosci leku, ktorg nalezy podaé dziecku. Nalezy doktadnie przestrzegac
ponizszych zalecen.

1. Aby otworzy¢ butelke, nalezy zdja¢ nakretke (posiadajacg zabezpieczenie przed otwarciem przez
dzieci) przez nacisnigcie jej 1 jednoczesne odkrgcanie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

2.  Wyja¢ z opakowania plastikowa, okragly ztagczke i weisnac€ ja w szyjke butelki. Zlaczka powinna
by¢ scisle dopasowana i po jej zalozeniu nie nalezy jej wyjmowac.

3. Wyjaé z opakowania doustng strzykawke i upewni¢ si¢, ze tlok jest wcisnigty do konca. W ten
sposdb nalezy pozby¢ sie powietrza, ktoére moze znajdowac si¢ w strzykawce.

4.  Umiesci¢ koncoéwke doustnej strzykawki w otworze ztaczki.

5. Odwréci¢ butelke do gory dnem. Trzymacé butelke w jednej rece, a strzykawke doustng w drugiej.

6. Trzymajac strzykawke doustng, powoli wysuwac jej tlok az do napetnienia jej odpowiednig
iloscia zawiesiny, jaka nalezy poda¢ dziecku.

7. Obroci¢ butelke dnem do dotu. Trzymajac za pojemnik strzykawki wyjac strzykawke ze zlaczki.

8. Umiesci¢ koncowke strzykawki w ustach dziecka. Podawac lek naciskajac delikatnie na ttok,
ciagle podtrzymujac strzykawke. Nie nalezy ponagla¢ dziecka, nalezy da¢ mu czas na powolne
polykanie leku. Mozna roéwniez przela¢ dawke odmierzong strzykawka na tyzeczke i w ten
sposob podac lek dziecku.

9. Zamkna¢ butelke nakretka.

10. Umy¢ strzykawke doustng w cieplej wodzie z mydtem, a nastgpnie dobrze optukaé. Trzymac
strzykawke pod woda wielokrotnie przesuwajac tlok do gory i do dotu, aby mie¢ pewnos¢, ze jej
wnetrze jest czyste. Strzykawke przechowywaé w higieniczny sposéb, razem z lekiem.

it

L/
KE\
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Podawanie dawki zawiesiny

Lek Klabax EC moze powodowa¢ gorzki posmak. Mozna temu zapobiec przez zjedzenie czegos,
wypicie soku lub wody tuz po przyjeciu zawiesiny.

Podanie wody lub soku po podaniu leku.

Mozna réwniez jednorazowo doda¢ do butelki nastepujace ilosci wody dla odpowiednich wielkosci
opakowan:

Wielko$¢ opakowania Objetos$¢ wody, jaka nalezy dodaé
Butelka 50 ml 27 mi
Butelka 60 ml 33 mi
Butelka 70 ml 38 mi
Butelka 100 ml 54 mi
Butelka 140 ml 76 mi

Zakreci¢ butelke i energicznie wstrzasngc.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Klabax EC

W razie przypadkowego podania dziecku wigkszej ilosci leku Klabax EC w ciagu doby niz zalecit
lekarz lub jezeli dziecko przypadkowo potkneto wiecej leku, nalezy niezwlocznie zwrécic¢ sie do
lekarza lub uda¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Przedawkowanie leku Klabax EC moze spowodowaé wymioty i bole brzucha.

Pominie¢cie przyjecia leku Klabax EC
Jezeli zapomni si¢ poda¢ dawke leku dziecku, nalezy podac ja jak najszybciej. Nie nalezy podawaé
wigkszej ilosci leku Klabax EC w ciagu jednego dnia niz zalecit lekarz.

Przerwanie przyjmowania leku Klabax EC
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Nie nalezy przerywa¢ podawania tego leku nawet jesli dziecko czuje sie lepiej. Wazne jest, aby
stosowac ten lek tak dtugo, jak zalecit lekarz, w innym przypadku objawy choroby mogg nawrocicé.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ 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 )
Jezeli u pacjenta wystapig ponizsze dziatania niepozadane nalezy ZAPRZESTAC podawania leku i
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem:

- cigzka lub przedtuzajaca si¢ biegunka, z mozliwg domieszka krwi lub $luzu. Biegunka moze
wystgpi¢ nawet po dwoch miesigcach po zakonczeniu leczenia klarytromycyng, w takim przypadku
rowniez nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- wysypka, trudno$ci w oddychaniu, omdlenie lub obrzek twarzy, jezyka, ust, oczu i gardta. Sg to
objawy reakcji alergicznej.

- zazOkcenie skory (zottaczka), podraznienie skory, jasne zabarwienie stolca, ciemne zabarwienie
moczu, tkliwos¢ dotykowa brzucha lub utrata apetytu. Moga to by¢ objawy zapalenia i niewydolno$ci
watroby.

- ciezkie reakcje skorne, takie jak bolesne pecherze na skorze, w jamie ustnej, na wargach, oczach i
narzadach ptciowych (objawy rzadkiej reakcji alergicznej nazywanej zespotem Stevensa-Johnsona /
toksyczna martwicg naskdrka).

- Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami pod skora i pecherzami (ostra uogdlniona osutka
krostkowa). Czgsto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozgdanego jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

- rzadkie reakcje alergiczne skory, powodujace cigzkie choroby z owrzodzeniem ust, warg i skory z
pojawiajaca sie¢ wysypka, goraczka i stanem zapalnym narzadéw wewnetrznych (ang. DRESS)

- b6l migsni lub ostabienie zwane rabdomioliza (stan powodujacy rozpad migéni, CO moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia nerek).

Inne dzialania niepozgdane

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- bezsennos¢

- zaburzenia smaku

- bol glowy

- rozszerzenie naczyn krwionos$nych

- zaburzenia zotadka, jak nudnosci, wymioty, bol brzucha, niestrawnos$¢, biegunka
- nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej nizu 1 na 100 pacjentéw):

- wysoka temperatura

- obrzek, zaczerwienienie lub swiad skory

- grzybica jamy ustnej lub pochwy

- zapalenie zotadka i zapalenie jelit

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (ktore pomagaja zatrzymac krwawienie)
- zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

- zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych (neutropenia)

- sztywno$¢ miesni

- dreszcze

- zwiekszenie liczby eozynofilow (krwinek biatych odpowiadajgcych za odpornosc)

8
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- nadmierna odpowiedz immunologiczna na obce substancje

- brak lub utrata apetytu

- niepokdj, nerwowos¢

- sennos¢, tatwe meczenie si¢, zawroty gtowy lub drzenia

- mimowolne skurcze mig$ni

- zaburzenia rownowagi

- szumy uszne lub niedostuch

- bol w Kklatce piersiowej lub zaburzenia rytmu serca, takie jak kotatanie serca lub nieréwne bicie serca
- astma: choroba pluc zwigzana ze skurczem drog oddechowych, utrudniajaca oddychanie

- krwawienie z nosa

- zakrzepy krwi powodujace nagle zatrzymanie przeptywu krwi w tetnicy ptucnej (zatorowos$¢ plucna)
- zapalenie btony §luzowej przetyku i zotadka

- bdl odbytu

- wzdgcia, zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazow, odbijanie

- sucho$¢ w jamie ustnej

- stan, w ktorym z61¢ (ptyn wytwarzany przez watrobe i przechowywany w pecherzyku zétciowym)
nie wyptywa z pecherzyka zotciowego do dwunastnicy (zastdj z6kci)

- zapalenie skory z obecnos$cig pecherzy wypetlionych ptynem, swedzgca i bolesna wysypka

- skurcze migséni, bol migéni lub utrata tkanki mie$niowej. Jezeli dziecko ma miastenig (chorobe, w
ktorej migsnie sg ostabione i fatwo si¢ mecza) klarytromycyna moze nasili¢ te objawy

- nieprawidlowe, zwigkszone wyniki badan krwi obrazujacych czynnos¢ nerek i watroby,
nieprawidlowe, zwickszone wyniki badan krwi

- uczucie ostabienia, zmgczenia i braku energii

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zapalenie jelita

- bakteryjne zapalenie skory

- zmniejszenie liczby niektorych krwinek (co moze spowodowacé czestsze wystepowanie zakazen lub
zwieksza¢ ryzyko wystapienia zasinien lub krwawien)

- stan splatania, zaburzenie psychotyczne, omamy (widzenie rzeczy, ktorych nie ma), zmiana
odczuwania rzeczywistosci lub napady paniki, depresja, nietypowe sny lub koszmary nocne i mania
(uczucie nadmiernej radosci lub ekscytacji)

- drgawki (napady drgawkowe)

- zaburzenie czucia (mrowienie)

- utrata smaku lub wechu lub niezdolno$¢ do prawidtowego odczuwania zapachow

- gluchota

- zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, czestoskurcz komorowy

- utrata krwi (krwotok)

- zapalenie trzustki

- przebarwienie jezyka lub zgbow

- tradzik

- zmiany st¢zen substancji wytwarzanych przez nerki, zapalenie nerek, niewydolno$¢ nerek (moze
wystgpi¢ uczucie zmeczenia, obrzeki twarzy, worki pod oczami, obrzeki w obrebie brzucha, ud lub
kostek, lub trudnosci w oddawaniu moczu)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Klabax EC
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce lub tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przygotowanej zawiesiny nie przechowywac¢ w lodowce
ani nie zamrazac.

Okres trwato$ci sporzadzonej zawiesiny wynosi 14 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Klabax EC

Substancja czynna leku jest klarytromycyna.
5 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 125 mg klarytromycyny

Pozostate sktadniki to: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%,
makrogol 1500, talk, karbomer, krzemionka bezwodna koloidalna, sacharoza, aspartam (E 951), guma
ksantan (E 415), cytrynian sodu, sodu benzoesan (E 211), tytanu dwutlenek (E 171), aromat migty
pieprzowej (zawierajacy substancje smakowe, skrobi¢ zmodyfikowang), aromat tutti frutti
(zawierajacy maltodekstryng kukurydziang, aromaty identyczne z naturalnymi, glikol propylenowy

(E 1520), zmodyfikowang skrobi¢ kukurydziang (E 1450), sktadniki nadajace smak i zapach
pochodzenia syntetycznego).

Jak wyglada lek Klabax EC i co zawiera opakowanie

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Klabax EC to bialy do biatawego granulat do przygotowania zawiesiny.

Wielko$¢ opakowan:

1 butelka zawierajaca 41,66 — 46,04 g granulatu do przygotowania 60 ml zawiesiny doustnej lub
1 butelka zawierajaca 48,61 — 53,72 g granulatu do przygotowania 70 ml zawiesiny doustnej lub
1 butelka zawierajgca 69,44 — 76,75 g granulatu do przygotowania 100 ml zawiesiny doustnej.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. 22 642 07 75
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Wytworca/lmporter

SUN Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29.
4440 Tiszavasvari

Wegry

S.C. Terapia S.A.

Str. Fabricii nr.124,

400632 Cluj-Napoca, Jud. Cluj
Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy CLARITHROMYCIN BASICS 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Wiochy Claritromicina SUN

Rumunia Klabax 125mg/5ml granule pentru suspensie orala

Wielka Brytania Clarithromycin 125 mg/5ml granules for oral suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.04.2024 r.
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