Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Lekoklar XL 500 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

klaritromicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Lekoklar XL i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lekoklar XL
3. Kako uzimati Lekoklar XL

. Moguce nuspojave

. Kako ¢uvati Lekoklar XL

. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

[o2 &2 NN

1. Sto je Lekoklar XL i za §to se koristi

Svaka Lekoklar XL tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 500 mg djelatne tvari klaritromicina.
Lekoklar XL je antibiotik iz skupine makrolida. Djeluje tako da zaustavlja rast bakterija koje uzrokuju
infekcije u tijelu.

Lekoklar XL tablete koriste se za lijeCenje infekcija kao $to su:

- infekcije donjega dijela disnog sustava, kao $§to su bronhitis i pneumonija

- infekcije gornjega dijela diSnog sustava, kao Sto su infekcije grla i sinusa

- blage do umjerene infekcije koze i tkiva, kao $to su celulitis, folikulitis i erizipel.

Lekoklar XL tablete namijenjene su za lijeCenje odraslih i djece starije od 12 godina.

2. Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Lekoklar XL

Nemojte uzimati Lekoklar XL.:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na Kklaritromicin, druge makrolidne antibiotike kao S$to su
eritromicin ili azitromicin, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako uzimate ergotamin ili dihidroergotamin (za lijecCenje migrene)

- ako uzimate terfenadin ili astemizol (za lijeCenje peludne groznice ili alergije) ili cisaprid (za
lijeCenje Zelu€anih tegoba) ili pimozid (za lijeCenje nekih duSevnih bolesti) jer kombinacije ovih
lijekova mogu ponekad uzrokovati ozbiljne poremecaje rada srca

- ako uzimate druge lijekove koji su poznati da uzrokuju ozbiljne poremecaje rada srca

- ako uzimate lovastatin ili simvastatin (inhibitori HMG-CoA reduktaze, poznati kao statini, a
primjenjuju se za sniZzavanje razine kolesterola (vrsta masnoce) u krvi)

- ako uzimate midazolam (lijek sedativnog ucinka)

- ako imate neuobiCajeno niske razine Kkalija ili magnezija u krvi (hipokalijemiju ili
hipomagnezijemiju)

- ako imate tesku bolest jetre zajedno s bole$¢u bubrega
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- ako ste imali ili imate poremecéaje rada srca (ventrikularnu aritmiju) ili nepravilan nalaz
elektrokardiograma (EKG)

- ako uzimate lijekove koji se zovu tikagrelor, ivabradin ili ranolazin (lijekovi za lije¢enje angine ili
za smanjenje rizika od nastanka sréanog ili mozdanog udara)

- ako uzimate kolhicin (za lijecenje gihta)

- ako uzimate lijek koji sadrzi lomitapid.

Lekoklar XL tablete nisu prikladne za lijeCenje djece ispod 12 godina.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Lekoklar XL:
ako imate probleme sa srcem (sr¢ane bolesti, zastoj srca, neuobicajeno sporu frekvenciju srca)

Djeca

ako imate probleme s bubrezima ili jetrom
ako imate ili ste skloni razvoju gljivi¢nih infekcija (npr. kandidijazi)
ako ste trudni ili dojite

Lekoklar XL tablete nisu prikladne za lijeCenje djece ispod 12 godina.

Drugi lijekovi i Lekoklar XL
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, a posebno ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

dizopiramid, digoksin, kinidin (za lijeCenje poremecaja rada srca)
ibrutinib (lijek za lijeCenje raka)

varfarin ili neki drugi antikoagulans, npr. dabigatran, rivaroksaban, apiksaban, edoksaban

(lijekovi za razrjedivanje krvi)
karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, valproat (lijekovi za lijeCenje epilepsije)

simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin (inhibitori HMG-CoA reduktaze, poznati
kao statini, a primjenjuju se za sniZavanje razine kolesterola (vrsta masnoc¢e) u krvi). Statini
mogu uzrokovati rabdomiolizu (stanje koje uzrokuje razgradnju misi¢nog tkiva, $to moze
rezultirati oSteCenjem bubrega) i znakove miopatije (bol u miSi¢ima ili slabost misi¢a) treba

pratiti.

nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon ili inzulin (smanjuju razinu Secera u krvi)

gliklazid ili glimepirid (sulfonilureje koje se koriste u lije¢enju dijabetesa tip II)
teofilin (za lijeCenje astme)

triazolam, midazolam ili alprazolam (sedativi)

cilostazol (za poboljsanje cirkulacije u nogama)

omeprazol (za lijeCenje Zelucanih tegoba)

metilprednizolon (kortikosteroid, za lije¢enje upalnih poremecaja)

vinblastin (za lijecenje raka)

ciklosporin, sirolimus ili takrolimus (imunosupresivi, lijekovi koji se daju kod presadivanja

organa)

etravirin, efavirenz, nevirapin, zidovudin, ritonavir, atazanavir ili sakvinavir (antivirusni

lijekovi za lijecenje HIV-a)

rifabutin, rifampicin, rifapentin (antibiotici u¢inkoviti protiv nekih infekcija)
tolterodin (za lijeCenje problema s mokra¢nim mjehurom)

verapamil, amlodipin, diltiazem (za lijecenje visokog krvnog tlaka)

sildenafil, tadalafil ili vardenafil (za lijeCenje erektilne disfunkcije ili pluéne hipertenzije-

visoki krvni tlak u krvnim zilama pluca)

gospina trava (biljni pripravak za lijec¢enje depresije)
kvetiapin ili drugi antipsihotici

drugi makrolidni antibiotici

linkomicin i klindamicin (antibiotici)
aminoglikozidi

hidroksiklorokin ili klorokin (upotrebljavaju se za lijeCenje stanja koja ukljucuju reumatoidni

artritis ili za lijeCenje ili sprjecavanje malarije). Uzimanje tih lijekova istovremeno
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klaritromicinom moZze povecati mogucnost javljanja abnormalnih sréanih ritmova i drugih
ozbiljnih nuspojava koje utjecu na srce

- kortikosteroidi, koji se uzimaju na usta, injekcijom ili inhaliranjem (uzimaju se kao pomo¢ u
suzbijanju imunoloskog sustava tijela — to je korisno za lijeCenje raznih stanja)

Lekoklar XL ne pokazuje interakciju s oralnim kontraceptivima.

Molimo Vas, recite svom lije¢niku ako uzimate oralnu kontracepciju jer ¢ete, ukoliko se pojave
proljev ili povra¢anje, mozda trebati poduzeti dodatne mjere kontracepcije, poput koristenja
kondoma.

Lekoklar XL s hranom i pi¢em
Tijekom lijecenja tabletama Lekoklar XL ne preporucuje se konzumirati alkoholna pica.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Sigurnost primjene Lekoklara XL tijekom trudnoce i dojenja nije utvrdena.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lekoklar XL moze izazvati osjecaj omaglice ili omamljenosti. Ako lijek djeluje na taj nacin kod Vas,
nemojte upravljati vozilima ili strojevima.

3. Kako uzimati Lekoklar XL

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Nemojte dati ovaj lijek djeci mladoj od 12 godina. Lijecnik ¢e Vasem djetetu propisati drugi pogodan
lijek.

Preporuéena dnevna doza lijeka Lekoklar XL za odrasle i djecu stariju od 12 godina je jedna tableta
od 500 mg, koju treba uzeti za vrijeme jela.

Kod tezih infekcija lijeénik moze poveéati dnevnu dozu na dvije tablete od 500 mg.
Lije¢enje obi¢no traje od 6 do 14 dana.

AKko uzmete vise tableta Lekoklar XL nego $to ste trebali

Ako ste uzeli preveliku dozu lijeka, ili je VaSe dijete slucajno progutalo tablete, odmah se
posavjetovati sa svojim lijeénikom ili se javite na hitni odjel najblize bolnice. Prevelika doza lijeka
obi¢no uzrokuje povracanje i bol u Zelucu.

Ako ste zaboravili uzeti Lekoklar XL

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti dozu u predvideno vrijeme, uzmite je odmah kad se sjetite. Nemojte uzeti
vise tableta u jednom danu no $to Vam je lije¢nik rekao.

Ako prestanete uzimati Lekoklar XL
Nemojte prestati uzimati tablete samo zato $to se osjecate bolje. Vazno je da lijek uzimate toliko dugo
koliko Vam je propisao lije¢nik, u suprotnom se bolest moze vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmabh se obratite lije¢niku ako Vam se jave ozbiljne kozne reakcije: crveni, ljuskasti osip s
izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima (egzantematozna pustuloza). U¢estalost ove nuspojave je
nepoznata (ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka).

Ako bilo kada tijekom lijecenja tabletama Lekoklar XL primijetite nesto od dolje navedenog,
ODMAH PREKINITE s daljnjom primjenom lijeka i kontaktirajte svog lije¢nika:

teski ili dugotrajni proljev koji moze sadrzavati krv ili sluz. Proljev se moze javiti i 2 mjeseca
nakon zavrSetka terapije te je i tada potrebno kontaktirati lije¢nika.

osip, otezano disanje, gubitak svijesti ili oticanje lica, grla, usana i jezika (angioedem).
Navedeno moze biti znak alergijske reakcije na lijek.

zuta boja koze (Zutica), iritacija koZe, blijeda stolica, tamna mokraca, osjetljivost trbuha ili
gubitak apetita. Navedeno moze biti znak smanjenja funkcije jetre.

teska kozna reakcija s mjehurima na kozi, usnama, usnoj Supljini, o¢ima, genitalijama.
Navedeno su simptomi rijetke alergijske reakcije koja se zove Stevens-Johnsonov sindrom ili
toksi¢na epidermalna nekroliza.

rijetka teska koZna reakcija koja uzrokuje ozbiljnu bolest s ranicama (ulceracijama) u usnoj
Supljini, na usnama i kozi, sa osipom, vru¢icom i upalom unutarnjih organa (DRESS sindrom
ili ,,reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima*)

bol u misi¢ima ili slabost poznata kao rabdomioliza (stanje koje uzrokuje razgradnju
miSi¢nog tkiva, Sto moze rezultirati ostecenjem bubrega).

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

nesanica

promjene osjeta okusa, neobi¢an okus

glavobolja

Sirenje krvnih Zila (vazodilatacija)

problemi sa Zelucem kao $to su osjecaj mucnine, povracanje, bolovi u trbuhu, losa probava,
proljev

prekomjerno znojenje

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

visoka temperatura

oticanje, crvenilo ili svrbez koze

kandidijaza usne Supljine ili vaginalna kandidijaza (gljivi¢na infekcija)
upala Zeluca i crijeva

smanjenje razine trombocita (trombociti sprjeavaju krvarenje)

smanjenje razine bijelih krvnih stanica (leukopenija)

smanjenje razine neutrofila (neutropenija)

ukocenost

zimica

povecanje razine eozinofila (bijele krvne stanice koje sudjeluju u imunosti)
pretjerani imunoloski odgovor na strane tvari

gubitak ili smanjenje apetita

tjeskoba, nervoza

pospanost, umor, omaglica ili tresavica

nehoti¢ni pokreti miSica

vrtoglavica

zujanje u usima ili gubitak sluha

bol u prsima ili promjene sréanog ritma kao $to su palpitacije ili nepravilni otkucaji srca
astma: bolest plu¢a povezana sa stezanjem diSnih puteva, otezavajuci disanje
krvarenje iz nosa

ugrusak krvi koji uzrokuje naglo zacepljenje pluénih arterija (pluéna embolija)
upala sluznice probavnog sustava (jednjaka) i sluznice zeluca
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- analna bol

- nadimanje, zatvor, vjetrovi, podrigivanje

- suhausta

- situacija u kojoj zu¢ (tekucina koja se stvara u jetri i pohranjuje u Zu¢ni mjehur) ne moze teéi
iz zu¢nog mjehura do dvanaesnika (kolestaza)

- upala koze karakterizirana prisutno$¢u bula koje su napunjene teku¢inom,
svrbezom i bolnim osipom

- gr¢ (spazam) misic¢a, bol u misi¢ima ili gubitak miSi¢nog tkiva. Ako patite od miastenije
ove simptome

- nesposobnost bubrega i jetre da pravilno funkcioniraju i povisenje krvnih parametara

- osjecaj slabosti, umora i gubitak energije

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- upala debelog crijeva

- bakterijske infekcije vanjskih slojeva koze

- smanjenje razine odredenih krvnih stanica (Sto moze dovesti do infekcije ili povecati rizik od
stvaranja modrica ili krvarenja)

- zbunjenost, dezorijentiranost, halucinacije, promijenjen osje¢aj za stvarnost ili panika,
depresija, nenormalni snovi ili noéne more i manija (osje¢aj ushicenja ili pretjeranog
uzbudenja)

- konwvulzije (napadaji)

- parestezije, poznatije kao trnci i bockanja

- gubitak osjeta okusa ili mirisa

- vrsta poremecaja sréanog ritma (‘torsade de pointes', ventrikularna tahikardija)

- gubitak krvi (krvarenje)

- upala gusterace

- promjene boje jezika ili zuba

- akne

- promjene u razinama bubreznih metabolita, upala bubrega ili nepravilno funkcioniranje
bubrega (osje¢aj umora, oticanje ili nateCenost lica, trbuha, bedara ili gleZznjeva ili problemi s
mokrenjem.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lekoklar XL

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lekoklar XL tablete sadrze
- Djelatna tvar je klaritromicin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1 filmom oblozena tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 500 mg klaritromicina.

- Pomo¢ne tvari
Jezgra: hipromeloza; gliceroldibehenat; povidon; celuloza, mikrokristali¢na; stearatna
kiselina; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; kalcijev stearat; talk; polisorbat 80.

Ovojnica: hipromeloza; hidroksipropilceluloza; makrogol 400; Zeljezov oksid, zuti (E172);
titanijev dioksid (E171); aroma vanilije; talk.

Kako Lekoklar XL izgleda i sadrzaj pakiranja

Lekoklar XL tableta s prilagodenim oslobadanjem je oker zuta, ovalna, bikonveksna tableta, s
oznakom 500 na jednoj strani i CXL na drugoj strani, sirine 9.7- 10.00 mm, duljine 20.3-20.7 mm i
debljine 7.7-8.4 mm.

7 (1x7) tableta u blisteru (Al /Al), u kutiji
14 (2x7) tableta u blisteru (Al /Al), u kutiji

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvoda¢
S.C. Sandoz S.R.L., Livezeni Street 7A, Targu Mures, Rumunjska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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