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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės
[bookmark: _GoBack]KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg arba 500 mg klaritromicino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Plėvele dengta tabletė.

KLERIMED 250 mg: geltonos, ovalo formos, išgaubtos, 14 x 8 mm dydžio, plėvele dengtos tabletės su vagele vienoje pusėje.
KLERIMED 500 mg: geltonos, ovalo formos, išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, kurių branduolio skersmuo 19 x 10 mm.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
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Klaritromicinui jautrių sukėlėjų (žr. 5.1 skyrių) sukeltų infekcinių ligų gydymas: 
· viršutinių kvėpavimo takų, pvz., sinusito, faringito;
· apatinių kvėpavimo takų, pvz., ūminio ir lėtinio paūmėjusio bronchito, pneumonijos;
· odos ir poodinio audinio, pvz., folikulito, celiulito, rožės.

H. pylori naikinimas pacientams, kurie serga dvylikapirštės žarnos opalige (žr. 4.2 skyrių).

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
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Dozavimas

Viršutinių ir apatinių kvėpavimo takų, odos ir poodinio audinio infekcinės ligos
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams 
Paprastai reikia 7 paras gerti po 250 mg klaritromicino 2 kartus per parą. Jeigu infekcinė liga sunki, galima 14 parų vartoti po 500 mg 2 kartus per parą. 

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams
Klaritromicino tablečių vartojimas jaunesniems negu 12 metų amžiaus vaikams neištirtas, todėl jaunesniems negu 12 metų vaikams turi būti vartojama klaritromicino geriamoji suspensija (granulės geriamajai suspensijai).
Vyresniems negu 12 metų amžiaus vaikams tinka toks pat dozavimas kaip suaugusiesiems.

Senyviems pacientams
Reikia vartoti įprastinę suaugusių žmonių dozę.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kreatinino klirensas yra mažesnis kaip 30 ml/min., klaritromicino dozę reikia mažinti ir vartoti pusę įprastos dozės, t. y. iki 250 mg vieną kartą per parą, jei infekcija yra sunkesnė, skiriama 250 mg klaritromicino du kartus per parą. Šiems pacientams gydymas neturi būti tęsiamas ilgiau nei 14 parų.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Dozės mažinti paprastai nereikia, tačiau kadangi klaritromicinas eliminuojamas daugiausiai per kepenis, tokius pacientus juo reikia gydyti atsargiai.

H. pylori išnaikinimas suaugusiems žmonėms, sergantiems dvylikapirštės žarnos opalige
Kiek vaistinio preparato reikia vartoti suaugusiems žmonėms, sergantiems dvylikapirštės žarnos opa, jei yra Helicobacter pylori infekcija, nurodyta lentelėje.

	Gydymas trimis vaistiniais preparatais 7 paras
	Gydymas trimis vaistiniais preparatais 10 parų
	Gydymas dviem vaistiniais preparatais 14 parų

	Gerti po 500 mg klaritromicino 2 kartus per parą, po 40 mg omeprazolo 1 kartą per parą ir po 1000 mg amoksicilino 2 kartus per parą
	Gerti po 500 mg klaritromicino 2 kartus per parą, po 20 mg omeprazolo 1 kartą per parą ir po 1000 mg amoksicilino 2 kartus per parą
	Gerti po 500 mg klaritromicino 3 kartus per parą ir po 40 mg omeprazolo 1 kartą per parą



Vartojimo metodas
Tabletės geriamos. Maistas biologiniam vaistinio preparato prieinamumui įtakos nedaro.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems makrolidų grupės antibiotikams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Skalsių alkaloidų darinių vartojimas.
· Cisaprido, astemizolo, pimozido ar terfenadino vartojimas, kadangi klaritromicinas gali didinti jų koncentraciją kraujo plazmoje. Dėl to elektrokardiogramoje gali pailgėti QT intervalas, pasireikšti širdies aritmija, įskaitant skilvelių virpėjimą, skilvelių tachikardiją, Torsades de Pointes (žr. 4.5 sk.). 
· Vartojimas pacientams, kuriems buvo QT intervalo pailgėjimas (įgimtas ar dokumentais patvirtintas įgytas) arba yra buvę širdies ritmo sutrikimų, įskaitant Torsades de Pointes (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
· Vartojimas kartu su HMG-CoA reduktazės inhibitoriais (statinais), lovastatinu ar simvastatinu dėl rabdomiolizės atsiradimo rizikos. Klaritromicino vartojimo laikotarpiu gydymas šiais vaistiniais preparatais turi būti nutrauktas (žr. 4.4 skyrių).
· Vartojimas kartu su kolchicinu, jei pacientui yra inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimas ir jis tuo pačiu metu vartoja stiprių P-glikoproteino ar CYP3A4 inhibitorių.
· Klaritromicino kartu su lomitapidu vartoti negalima (žr. 5.5 skyrių).
· Pacientams, kuriems yra elektrolitų pusiausvyros sutrikimų (hipokalemija ar hipomagnezemija, dėl QT intervalo pailgėjimo rizikos).
· Negalima vartoti kartu su tikagreloru, ivabradinu ar ranolazinu.
· Vartojimas pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas kartu su inkstų funkcijos sutrikimu.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydytojas neturėtų skirti gydymo klaritromicinu nėščiai moteriai gerai neįvertinęs vaistinio preparato naudos ir rizikos santykio, ypač jeigu yra pirmasis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių).

Vaistinio preparato reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.2 skyrių).

Daugiausia klaritromicino pašalinama per kepenis. Šiuo antibiotiku reikia atsargiai gydyti pacientus, kurių kepenų veikla sutrikusi. 

Buvo gauta pranešimų apie mirtinus kepenų funkcijos nepakankamumo (žr. 4.8 skyrių) atvejus. Kai kuriais atvejais pacientai jau sirgo kepenų liga arba vartojo kitų hepatotoksinių vaistinių preparatų. Pacientams reikia patarti nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją, jeigu pasireiškia kepenų ligos požymių ir simptomų, tokių kaip anoreksija, gelta, tamsus šlapimas, niežulys ar pilvo skausmas.

Kaip ir vartojant kitų antibiotikų, taip ir makrolidų, gauta pranešimų apie atsiradusį pseudomembraninį kolitą, kuris pasireiškė įvairiu sunkumu, nuo lengvo iki labai sunkaus. Clostridium difficile sukeltas viduriavimas (CDSV) gali pasireikšti vartojant bet kokių antibiotikų, įskaitant ir klaritromiciną, ir tai gali pasireikšti nuo lengvo viduriavimo iki mirtino kolito. Gydymas antibiotikais pakeičia normalią žarnyno florą ir tai leidžia išplisti C. difficile. CDSV turi būti įtartas visiems pacientams, kuriems atsiranda viduriavimas po antibiotikų vartojimo. Svarbu atidžiai surinkti ligos istoriją, nes yra pranešimų, kad CDSV gali pasireikšti net praėjus keletui mėnesių po antibiotikų vartojimo. Dėl šios priežasties reikia apsvarstyti klaritromicino vartojimo nutraukimo galimybę nepriklausomai nuo to, kokia buvo indikacija. Turi būti atlikta mikrobiologinė analizė ir pradėtas atitinkamas gydymas. Reikia vengti skirti peristaltiką slopinančių vaistinių preparatų. 

Yra pranešimų apie generalizuotos miastenijos (Myasthenia gravis) simptomų pasunkėjimą klaritromicinu gydytiems pacientams.

Po vaistinio preparato patekimo į rinką, buvo gauta pranešimų apie kolchicino toksiškumą, kai jis vartojamas kartu su klaritromicinu, ypatingai senyvo amžiaus pacientams. Kai kurie iš šių pranešimų gauti apie pacientus, kuriems buvo inkstų funkcijos sutrikimas. Šioje grupėje buvo fiksuota keletas mirčių atvejų (žr. 4.5 skyrių). Jeigu kolchiciną vartoti kartu su klaritromicinu yra būtina, reikia atidžiai stebėti, ar pacientui nepasireiškia klinikiniai apsinuodijimo kolchicinu požymiai.

Klaritromicino skirti kartu su triazolo benzodiazepinais, tokiais kaip triazolamas ir midazolamas, reikia atsargiai (žr. 4.5 skyrių). 

Patariama atsargiai skirti klaritromicino kartu su kitais ototoksiniais vaistiniais preparatais, ypač su aminoglikozidais. Gydymo laikotarpiu ir jam pasibaigus reikia atidžiai stebėti paciento pusiausvyros ir klausos aparatų funkcijas.

Kardiovaskuliniai reiškiniai
Gydant makrolidais, įskaitant klaritromiciną, pastebėta, kad pailgėja širdies repoliarizacija ir QT intervalas, o tai sukelia širdies aritmijos ir Torsades de Pointes riziką (žr. 4.8 skyrių). Kadangi toliau išvardytose situacijose gali padidėti skilvelių aritmijos (įskaitant Torsades de Pointes) rizika, klaritromiciną atsargiai reikia vartoti šiems pacientams:
· pacientams, kuriems diagnozuota vainikinės arterijos liga, sunkus širdies nepakankamumas, laidumo sutrikimai ar kliniškai reikšminga bradikardija;
· pacientams, kuriems yra elektrolitų pusiausvyros sutrikimų. Pacientams, kuriems diagnozuota hipokalemija, klaritromicino skirti negalima (žr. 4.3 skyrių);
· pacientams, kurie kartu vartoja kitų vaistinių preparatų, siejamų su QT intervalo pailgėjimu (žr. 4.5 skyrių);
· astemizolo, cisaprido, pimozido ir terfenadino vartoti derinyje su klaritromicinu negalima (žr. 4.3 skyrių);
· klaritromicino negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas ar dokumentais įrodytas įgytas QT intervalo pailgėjimas arba kuriems anksčiau yra pasireiškusi skilvelių aritmija (žr. 4.3 skyrių).

Epidemiologinių tyrimų, kurių metu tirta nepageidaujamų padarinių širdies ir kraujagyslių sistemai, vartojant makrolidų, rizika, rezultatai įvairūs. Kai kurių stebėjimo tyrimų rezultatai rodo retą trumpalaikę aritmijos, miokardo infarkto bei kardiovaskulinio mirtingumo riziką, susijusią su makrolidais, įskaitant klaritromiciną. Skiriant klaritromicino, reikia atsižvelgti į šių tyrimų rezultatų ir gydymo naudos santykį.

Pneumonija: atsižvelgiant į Streptococcus pneumoniae atsparumo makrolidams išsivystymo galimybę, prieš skiriant klaritromiciną bendruomenėje įgytos pneumonijos gydymui, svarbu atlikti jautrumo tyrimus. Hospitalinės pneumonijos atveju klaritromicinas turi būti skiriamas kartu su papildomu tinkamu antibiotiku. 

Lengvos ir vidutinio sunkumo odos bei poodinio audinio infekcijos: šias infekcijas dažniausiai sukelia Staphylococcus aureus ir Streptococcus pyogenes. Abi padermės gali būti atsparios makrolidams, todėl svarbu atlikti jautrumo tyrimus. Tais atvejais, kai beta laktamų grupės antibiotikai negali būti vartojami (pvz., dėl alergijos), pirmo pasirinkimo vaistiniu preparatu galėtų būti kitas antibiotikas, pvz., klindamicinas. Šiuo metu yra manoma, kad makrolidai gali būti skiriami tik prieš keletą odos ir poodinio audinio infekcijų, pavyzdžiui pieš Corynebacterium minutissimum sukeliamą infekciją (eritrazma), Acne vulgaris ir rožės gydymui, taip pat tais atvejais, kai pacientui negalima skirti penicilino.

Pasireiškus sunkioms ūmioms padidėjusio jautrumo reakcijoms, pvz., anafilaksijai, sunkioms nepageidaujamoms odos reakcijoms (SNOR) (pvz., ūminei generalizuotai egzanteminei pustuliozei (ŪGEP), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromui, toksinei epidermio nekrolizei ir reakcijai į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS), turi būti nedelsiant nutrauktas gydymas klaritromicinu ir skubiai pradėtas tinkamas gydymas..

Jei pacientas gydomas CYP3A4 fermentų induktoriais, klaritromicino reikia vartoti atsargiai (žr. 4.5 skyrių). 

HMG-CoA reduktazės inhibitoriai: klaritromicino negalima vartoti kartu su lovastatinu ar simvastatinu (žr. 4.3 skyrių). Kaip ir kiti makrolidai, klaritromicinas padidina HMG-CoA reduktazės inhibitorių koncentraciją (žr. 4.5 skyrių). Retai pasitaikė pranešimų apie rabdomiolizę, kuri pasireiškė šiuos vaistinius preparatus vartojant kartu. Pacientai turi būti atidžiai stebimi dėl miopatijos požymių ir simptomų atsiradimo galimybės. Taip pat retai pasitaikė pranešimų apie rabdomiolizę pacientams, vartojusiems atorvastatino ar rozuvastatino kartu su klaritromicinu. Turi būti parenkamos mažiausios galimos atorvastatino ar rozuvastatino dozės, kai šie vaistiniai preparatai skiriami kartu su klaritromicinu. Reikėtų apsvarstyti statinų dozės koregavimo arba nuo CYP3A metabolizmo nepriklausomų statinų (pvz., fluvastatino arba pravastatino) vartojimo galimybę.

Geriamieji hipoglikeminantys vaistiniai preparatai ar insulinas: klaritromicino vartojimas kartu su geriamaisiais hipoglikeminančiais vaistiniais preparatais ir (arba) insulinu gali sąlygoti reikšmingą gliukozės kiekio kraujyje sumažėjimą. Vartojant kartu kai kurių hipoglikeminančių vaistinių preparatų (nateglinido, pioglitazono, repaglinido ir roziglitazono), klaritromicino sukelta CYP3A fermento inhibicija gali būti susijusi ir gali sąlygoti hipoglikemijos atsiradimą. Rekomenduojama atidžiai stebėti gliukozės kiekį kraujyje.

Geriamieji antikoaguliantai: klaritromicino vartojimas kartu su varfarinu sąlygoja sunkaus kraujavimo riziką bei reikšmingą tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) padidėjimą ir protrombino laiko pailgėjimą (žr. 4.5 skyrių). Kol pacientas vartoja klaritromiciną kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, reikia dažnai stebėti TNS ir protrombino laiką.

Taikant H. pylori infekcijos išnaikinamąjį gydymą klaritromicinu, gali atsirasti šiam antibiotikui atsparių mikroorganizmų.

Klaritromiciną reikia atsargiai vartoti kartu su tiesioginio poveikio geriamaisiais antikoaguliantais, pavyzdžiui, dabigatranu, rivaroksabanu, apiksabanu ir edoksabanu, ypač pacientams, kuriems yra didelė kraujavimo rizika (žr. 4.5 skyrių).

Klaritromicino vartojant ilgai arba pakartotinai, gali atsirasti jo poveikiui atsparių bakterijų arba grybelių, kurie gali daugintis. Jei pasireiškia superinfekcija, reikia pradėti tinkamą gydymą.

Taip pat reikia žinoti, kad gali pasireikšti kryžminis atsparumas pacientams, gydomiems klaritromicinu ir kitais makrolidais, taip pat ir linkomicinu bei klindamicinu.
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Dėl stiprios vaistinių preparatų sąveikos kartu su klaritromicinu griežtai draudžiama vartoti žemiau išvardytų vaistinių preparatų.

Cisapridas, pimozidas, astemizolas ir terfenadinas
Buvo nustatytas padidėjęs cisaprido lygis, kai jis buvo vartojamas kartu su klaritromicinu. Dėl tokio poveikio gali pailgėti QT intervalas, atsirasti širdies aritmija, įskaitant skilvelinę tachikardiją, skilvelių virpėjimą ir daugiaformę verpstinę skilvelinę paroksizminę tachikardiją (Torsades de Pointes). Panašus poveikis pastebėtas pacientams, vartojantiems klaritromicino kartu su pimozidu (žr. 4.3 skyrių).

Buvo nustatyta, kad makrolidai keičia terfenadino metabolizmą, dėl to didėja jo kiekis kraujyje, o tai sąlygoja širdies aritmijas, tokias kaip QT intervalo pailgėjimas, skilvelinė tachikardija, skilvelių virpėjimas ir Torsades de Pointes (žr. 4.3 skyrių). Vienoje studijoje 14 sveikų savanorių kartu vartojo klaritromicino ir terfenadino. Buvo nustatyta, kad du - tris kartus padidėjo rūgštinio terfenadino metabolito koncentracija serume ir pailgėjo QT intervalas, tačiau tai nesukėlė jokių klinikinių pakitimų. Toks pats poveikis buvo nustatytas vartojant astemizolo kartu su kitais makrolidais.

Ergotaminas ir dihidroergotaminas
Vaistiniam preparatui patekus į rinką buvo gauti pranešimai apie ūmaus skalsių alkaloidų toksiškumą, kuris pasireiškė kraujagyslių spazmu ir galūnių ir kitų audinių, įskaitant centrinę nervų sistemą, išemija, kartu vartojant klaritromicino ir skalsių alkaloidų. Šių vaistinių preparatų vartoti kartu negalima (žr. 4.3 skyrių).

HMG-CoA reduktazės inhibitoriai (statinai)
Klaritromicino vartojimas kartu su lovastatinu ir simvastatinu yra draudžiamas (žr. 4.3 skyrių), nes šie statinai yra didele dalimi metabolizuojami CYP3A4 ir juos vartojant kartu su klaritromicinu labai padidėja jų koncentraciją kraujo plazmoje, o tai padidina miopatijos, įskaitant rabdomiolizę, riziką. Pranešimų apie rabdomiolizę gauta iš pacientų, kurie klaritromiciną vartojo kartu su šiais statinais. Jeigu gydymo klaritromicinu negalima išvengti, tuomet gydymas lovastatinu arba simvastatinu laikinai turi būti nutrauktas gydymo klaritromicinu metu.
Skiriant klaritromicino kartu su statinais reikia imtis atsargumo priemonių. Tais atvejais, kai gydymo klaritromicinu negalima išvengti, reikia skirti mažiausio registruoto stiprumo statino. Galima apsvarstyti statino, kuris nėra metabolizuojamas CYP3A4 (pvz., fluvastatino), skyrimą. Reikia stebėti, ar pacientams nepasireiškia miopatijos požymių.

Klaritromicino kartu su lomitapidu vartoti negalima, nes gali žymiai padidėti transaminazių aktyvumas (žr. 4.3 skyrių).

Kitų vaistinių preparatų įtaka klaritromicino poveikiui
CYP3A sistemos aktyvintojai (pvz., rifampicinas, fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbitalis, jonažolės vaistiniai preparatai) gali pagreitinti klaritromicino metabolizmą, tokiu būdu sumažindami jo koncentraciją plazmoje iki mažesnės, nei rekomenduojama terapinė koncentracijos, ir sumažinti klaritromicino veiksmingumą. Kadangi klaritromicinas slopina CYP3A sistemą, papildomai gali prireikti sekti CYP3A sistemos aktyvintojų koncentraciją kraujo plazmoje, kuri gali būti padidėjusi (taip pat žr. vartojamo CYP3A sistemos slopintojo preparato charakteristikų santrauką). Kartu vartojant klaritromicino ir rifabutino, stebima padidėjusi rifabutino ir sumažėjusi klaritromicino koncentracija kraujo plazmoje, todėl padidėja uveito pasireiškimo rizika.

Yra žinoma arba manoma, kad žemiau išvardinti vaistiniai preparatai veikia klaritromicino koncentraciją kraujyje. Tokiu atveju reikia koreguoti klaritromicino dozę arba pasirinkti alternatyvų gydymą.
Kortikosteroidai
Reikia būti atsargiems vartojant klaritromiciną kartu su sisteminiais ir įkvepiamaisiais kortikosteroidais, kurių didžioji dalis metabolizuojama veikiant CYP3A, nes gali padidėti sisteminė kortikosteroidų ekspozicija. Jei vaistiniai preparatai vis dėlto vartojami kartu, pacientus reikia atidžiai stebėti, ar nepasireiškia sisteminių kortikosteroidų nepageidaujamas poveikis.

Efavirenzas, nevirapinas, rifampicinas, rifabutinas ir rifapentinas
Stiprūs citochromo P450 metabolizmo sistemos aktyvintojai, tokie kaip efavirenzas, nevirapinas, rifampicinas, rifabutinas ir rifapentinas, gali pagreitinti klaritromicino metabolizmą, tokiu būdu sumažindami jo koncentraciją plazmoje, didindami 14-OH-klaritomicino kiekį, kuris taip pat yra biologiškai aktyvus metabolitas. Kadangi klaritromicino ir 14-OH-klaritromicino mikrobiologinis poveikis skirtingoms bakterijoms yra skirtingas, todėl vaistinio preparato poveikis, kurio tikimasi, gali būti silpnesnis, jei kartu skiriama klaritomicino ir fermentų aktyvintojų.

Etravirinas
Klaritromicino poveikis dėl etravirino vartojimo sumažėja, tačiau biologiškai aktyvaus metabolito 14-OH-klaritomicino koncentracija padidėja. Kadangi 14-OH- klaritromicino mikrobiologinis poveikis Mycobacterium avium komplekso (MAK) kultūroms yra silpnesnis, vaistinio preparato poveikis, kurio tikimasi, gali būti silpnesnis. Todėl MAK gydymui rekomenduojama rinktis klaritromicino pakaitalą.

Flukonazolas
21 sveikas savanoris vartojo 200 mg flukonazolo kartą per parą ir 500 mg klaritromicino du kartus per parą. Buvo nustatyta, kad 33 % padidėjo vidutinė stabili minimali klaritromicino koncentracija (Cmin) ir 18 % AUC. Pastovi aktyvaus metabolito 14-OH-klaritromicino koncentracija nebuvo pakitusi kartu vartojant flukonazolo ir klaritromicino. Klaritromicino dozės koreguoti nereikia.

Ritonaviras
Farmakokinetikos tyrimai parodė, kad vartojant 200 mg ritonaviro kas 8 valandas kartu su 500 mg klaritromicino kas 12 valandų, įvyksta žymus klaritromicino metabolizmo slopinimas. Kartu vartojant ritonaviro, klaritromicino Cmax padidėjo 31 %, Cmin padidėjo 182 %, o AUC 77 %. Buvo pastebėtas visiškas 14-OH-klaritromicino formavimosi slopinimas. Kadangi klaritromicino terapinis langas yra pakankamai platus, pacientams, kurių inkstų funkcija yra gera, dozės mažinti nereikia. Tačiau pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia mažinti klaritromicino dozę:
-	pacientams, kurių kreatinino klirensas yra 30-60 ml/min., klaritromicino dozę reikia sumažinti 50 %.
-	pacientams, kurių kreatinino klirensas yra < 30 ml/min., klaritromicino dozę reikia sumažinti 75 %.
-	kartu su ritonaviru negalima skirti didesnės nei 1 g/parą klaritromicino dozės.

Panašiai reikia apsvarstyti dozės koregavimo galimybę pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi ir kurie ritonavirą vartoja kaip farmakokinetinių savybių stipriklį kartu su kitais ŽIV proteazių slopintojais, tokiais kaip atazanaviras ir sakvinaviras (žr. poskyrį toliau „Abipusė vaistinių preparatų sąveika”).

Klaritromicino įtaka kitų vaistinių preparatų poveikiui

Sąveikos CYP3A pagrindu
Vartojamas klaritromicinas slopina CYP3A sistemą, todėl gali padidėti vaistinių preparatų, kuriuos metabolizuoja CYP3A sistemos fermentai, koncentracija, dėl ko gali padidėti ar prailgėti tiek gydomasis, tiek nepageidaujamas vaistinių preparatų poveikis, jei jie vartojami kartu su klaritromicinu. 
Klaritromicino taip pat negalima vartoti kartu su skalsių alkaloidais, geriamuoju midazolamu, HMG CoA reduktazės inhibitoriais, kurių didžioji dalis metabolizuojama veikiant CYP3A4 (pvz., lovastatinu ir simvastatinu), kolchicinu, tikagreloru, ivabradinu ir ranolazinu (žr. 4.3 skyrių).
Atsargiai reikia skirti klaritromiciną su vaistiniais preparatais, kurie yra CYP3A substratai, ypatingai jei CYP3A substratas turi siauras saugumo ribas (pvz., karbamazepinas) ir (arba) substratą šis fermentas metabolizuoja smarkiau. Reikia apsvarstyti dozės priderinimo galimybes ir, jei įmanoma, tirti vaistinių preparatų, kurie metabolizuojami CYP3A sistemoje, koncentraciją serume, kai jie skiriami kartu su klaritromicinu.
Žinoma arba manoma, kad šie vaistiniai preparatai ar vaistinių preparatų grupės yra metabolizuojami CYP3A sistemos: alprazolamas, astemizolas, karbamazepinas, cilostazolas, cisapridas, ciklosporinas, dizopiramidas, skalsių alkaloidai, lovastatinas, metilprednizolonas, midazolamas, omeprazolas, geriamieji antikoaguliantai (pvz., varfarinas, rivaroksabanas, apiksabanas), atipiniai antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz., kvetiapinas), pimozidas, chinidinas, rifabutinas, sildenafilis, simvastatinas, sirolimuzas, takrolimuzas, terfenadinas, triazolamas ir vinblastinas. Vaistiniai preparatai, sąveikaujantys panašiais mechanizmais, per kitus P450 sistemos fermentus, yra fenitoinas, teofilinas ir valproatai.

Tiesioginio poveikio geriamieji antikoaguliantai (TPGA)
TPGA dabigatranas ir edoksabanas yra pernašos iš ląstelės į išorę nešiklio P-gp substratai. Rivaroksabanas ir apiksabanas yra metabolizuojami CYP3A4, jie taip pat yra P-gp substratai. Reikia imtis atsargumo priemonių, kai klaritromicinas vartojamas kartu su šiais vaistiniais preparatais, ypač pacientams, kuriems yra didelė kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Antiaritminiai vaistiniai preparatai
Po vaistinio preparato patekimo į rinką buvo gauta pranešimų apie Torsades de Pointes, ištinkančią kai kartu su klaritromicinu vartojamas chinidino ar dizopiramido. Kartu skiriant klaritromicino ir šių vaistinių preparatų turi būti registruojamos elektrokardiogramos tam, kad būtų galima laiku pastebėti pailgėjusį QT intervalą. Gydant klaritromicinu reikia sekti chinidino ar dizopiramido koncentraciją serume.
Poregistraciniu laikotarpiu buvo pranešimų apie hipoglikemiją kartu vartojant klaritromicino ir dizopiramido. Todėl kartu vartojant klaritromicino ir dizopiramido reikia stebėti gliukozės koncentraciją kraujyje.

Geriamieji gliukozės kiekį mažinantys vaistiniai preparatai ar insulinas
Tam tikrų gliukozės kiekį kraujyje mažinančių vaistinių preparatų, pvz., nateglinido, repaglinido, vartojant kartu su klaritromicinu, dėl pastarojo vaistinio preparato sukeliamo CYP3A fermento slopinimo gali pasireikšti hipoglikemija. Rekomenduojama atidžiai stebėti gliukozės kiekį kraujyje.

Omeprazolas
Sveikiems suaugusiems asmenims buvo skirta 500 mg klaritromicino kas 8 valandas kartu su omeprazolu (40 mg per parą). Pusiausvyrinė omeprazolo plazmos koncentracija padidėjo (Cmax, AUC0‑24, ir t1/2 padidėjo 30 %, 89 % ir 34 % atitinkamai), kartu vartojant klaritromiciną. Vidutinis paros skrandžio pH, skiriant vien omeprazolą, buvo 5,2, o kartu su klaritromicinu - 5,7.

Sildenafilis, tadalafilis ir vardenafilis
Visi fosfodiesterazės inhibitoriai ar bent dalis jų yra metabolizuojama CYP3A sistemos fermentų, o CYP3A gali būti slopinama, jei kartu su šiais vaistiniais preparatais skiriamas klaritromicinas. Kartu vartojant klaritromicino ir sildenafilio, tadalafilio ar vardenafilio padidėja fosfodiesterazių inhibitorių poveikis. Reikėtų sumažinti sildenafilio, tadalafilio ar vardenafilio dozę, jei planuojama kartu skirti klaritromicino.

Teofilinas ir karbamazepinas
Remiantis klinikinių tyrimų duomenimis, kartu su klaritromicinu vartojamų teofilino ar karbamazepino koncentracija kraujo plazmoje padidėja neženkliai, tačiau šis pokytis yra statistiškai reikšmingas (p ≤0,05). Todėl šių vaistinių preparatų dozę reikėtų sumažinti.

Tolterodinas
Pirminis tolterodino metabolizmo ratas yra per 2D6 izoformą citochromo P450 sistemoje (CYP2D6). Žmonių pogrupyje, kurie neturi CYP2D6, yra nustatytas metabolizmo kelias per CYP3A. Šiame pogrupyje, CYP3A slopinimas sąlygoja žymiai padidėjusią tolterodino koncentraciją serume. Žmonėms, kurie neturi CYP2D6 sistemos, gali prireikti tolterodino dozės sumažinimo, jei kartu vartojami CYP3A inhibitoriai, tokie kaip klaritromicinas.

Triazolo benzodiazepinai (pvz., alprazolamas, midazolamas, triazolamas)
Pavartojus midazolamo kartu su klaritromicinu (500 mg du kartus per parą), midazolamo AUC padidėjo 2,7 kartų, kai jis buvo skiriamas į veną, ir 7 kartus, kai buvo geriamas. Reikia vengti kartu vartoti klaritromiciną ir geriamąjį midazolamą. Jei vartojant klaritromiciną, kartu skiriamas midazolamas į veną, reikia atidžiai sekti pacientą, kad būtų galima koreguoti dozę.
Tos pačios saugumo rekomendacijos yra taikomos ir kitiems benzodiazepinams, kurie metabolizuojami CYP3A, įskaitant triazolamą ir alprazolamą. Benzodiazepinams, kurių eliminacija nepriklauso nuo CYP3A (temazepamas, nitrazepamas, lorazepamas), kliniškai svarbi sąveika su klaritromicinu nėra būdinga.
Po vaistinio preparato patekimo į rinką buvo gauta pranešimų apie poveikį centrinei nervų sistemai (CNS) (pvz., mieguistumas ir sutrikusi orientacija), kai kartu vartojamas klaritromicinas ir triazolamas. Patariama stebėti, ar pacientui nestiprėja farmakologinis poveikis CNS.

Kitos vaistinių preparatų sąveikos

Aminoglikozidai
Patartina atsargiai skirti klaritromicino kartu su kitais ototoksinį poveikį sukeliančiais vaistiniais preparatais, ypač aminoglikozidais (žr. 4.4 skyrių).

Kolchicinas
Kolchicinas yra CYP3A ir ištekėjimo pernešėjo, P-glikoproteino (Pgp), substratas. Klaritromicinas ir kiti makrolidai slopina CYP3A ir Pgp. Kai kartu skiriama klaritromicino ir kolchicino, dėl klaritromicino slopinamo poveikio Pgp ir (ar) CYP3A gali padidėti kolchicino poveikis (žr. 4.3 ir 4.4 skyrių).

Digoksinas
Digoksinas yra ištekėjimo pernešėjo P- glikoproteino (Pgp) substratas. Klaritromicinas slopina Pgp. Kai kartu skiriami klaritromicinas ir digoksinas, klaritromicino slopinamasis poveikis gali sąlygoti digoksino poveikio stiprėjimą. Vaistiniam preparatui patekus į rinką buvo stebėtas ir digoksino koncentracijos serume padidėjimas, kai jis vartojamas kartu su klaritromicinu. Kai kuriems pacientams buvo stebėtas digoksino toksinis poveikis, netgi gyvybei pavojingos aritmijos. Reikia atidžiai sekti digoksino koncentraciją serume, kai jis vartojamas kartu su klaritromicinu.

Zidovudinas
Kartu su zidovudinu skiriant klaritromicino tabletes ŽIV infekuotiems suaugusiems pacientams, sumažėja pastovioji zidovudino koncentracija. Klaritromicinas trukdo kartu vartojamo geriamojo zidovudino absorbciją, to galima būtų išvengti, jei vaistiniai preparatai būtų vartojami tam tikrais laiko intervalais (tarp abiejų vaistinių preparatų vartojimo darant 4 valandų pertraukas). Šito poveikio nėra, kai ŽIV infekuotiems vaikams skiriama klaritromicino suspensija kartu su zidovudinu ar dideoksinozinu. Tokia sąveika yra mažai tikėtina, jeigu klaritromicino vartojama į veną.

Fenitoinas ir valproatas
Buvo gauta pranešimų apie CYP3A inhibitorių sąveiką, įskaitant ir klaritromiciną, su vaistiniais preparatais, kurie nėra metabolizuojami CYP3A sistemoje, (pvz., fenitoinas ir valproatas). Reikia tirti pastarųjų vaistinių preparatų kiekį serume, kai jie vartojami kartu su klaritromicinu. Buvo gauta pranešimų apie jų kiekio serume padidėjimą.

Hidroksichlorokvinas ir chlorokvinas
Pacientams, vartojantiems šiuos vaistinius preparatus, kurie, kaip žinoma, ilgina QT intervalą, klaritromiciną reikia skirti atsargiai, nes tai gali sukelti širdies aritmiją ir sunkius nepageidaujamus širdies ir kraujagyslių reiškinius.

Abipusė vaistinių preparatų sąveika

Atazanaviras
Tiek klaritromicinas, tiek atazanaviras yra CYP3A substratai ir inhibitoriai, turima duomenų apie abipusę vaistinių preparatų sąveiką. Kartu skiriant 500 mg klaritromicino du kartus per parą kartu su 400 mg atazanaviro (kartą per parą), 2 kartus padidėjo klaritromicino poveikis ir 70 % sumažėjo 14- OH- klaritromicino poveikis, o atazanaviro AUC padidėjo 28 %. Dėl plataus klaritromicino terapinio poveikio pacientams, kurių inkstų veikla yra gera, dozės pritaikyti nereikia.

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi vidutiniškai (kreatinino klirensas 30-60 ml/min.), klaritromicino dozė turi būti mažinama 50 %. Pacientams, kurių kreatinino klirensas yra < 30 ml/min., klaritromicino dozė turi būti sumažinta 75 %, vartojant tinkamą klaritromicino farmacinę formą. Negalima skirti didesnės kaip 1000 mg klaritromicino dozės per parą, jei jis skiriamas kartu su proteazių inhibitoriais.

Kalcio kanalų blokatoriai
Patartina atsargiai skirti klaritromicino kartu su kalcio kanalų blokatoriais, kuriuos metabolizuoja CYP3A4 (pvz., verapamiliu, amlodipinu, diltiazemu), dėl hipotenzijos rizikos. Dėl sąveikos gali padidėti tiek klaritromicino, tiek kalcio kanalų blokatorių koncentracija kraujo plazmoje. Pacientams, vartojantiems klaritromicino ir kartu verapamilio, buvo hipotenzijos, bradikardijos ir pieno rūgšties acidozės atvejų.

Itrakonazolas
Tiek klaritromicinas, tiek itrakonazolas yra CYP3A substratai ir inhibitoriai, turima duomenų apie abipusę vaistinių preparatų sąveiką. Klaritromicinas gali padidinti itrakonazolo kiekį plazmoje, o itrakonazolas gali padidinti klaritromicino kiekį plazmoje. Pacientai, kurie vartoja klaritromicino ir itrakonazolo, turi būti atidžiai sekami dėl padidėjusio ir prailginto farmakologinio vaistinių preparatų veikimo.

Sakvinaviras
Tiek klaritromicinas, tiek sakvinaviras yra CYP3A substratai ir inhibitoriai, turima duomenų apie abipusę vaistinių preparatų sąveiką. Kartu skiriant 500 mg klaritromicino du kartus per parą ir sakvinaviro (1200 mg minkštas kapsules tris kartus per parą) 12-ai sveikų savanorių, buvo stebėtas sakvinaviro AUC ir Cmax padidėjimas atitinkamai 177 % ir 187 % daugiau, nei skiriant sakvinavirą vieną. Klaritromicino AUC ir Cmax  padidėjo maždaug 40 %, nei vartojant vien klaritromiciną. Jei šie vaistiniai preparatai skiriami kartu trumpą laiką, aukščiau nurodytomis dozėmis ir formomis, tai dozės koreguoti nereikia. Vaistinių preparatų sąveikos tyrimuose nustatyta, kad skiriant minkštas sakvinaviro kapsules gali būti stebimas kitoks poveikis, nei skiriant kietas želatinos kapsules. Atliktuose vaistinių preparatų sąveikos tyrimuose matoma, kad vieno sakvinaviro poveikis negali atspindėti poveikio, kai skiriama sakvinaviro ir ritonaviro terapija. Kai sakvinaviras skiriamas kartu su ritonaviru, reikia turėti mintyje ritonaviro poveikį klaritromicinui.
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Nėštumas
Klaritromicino saugumas vartojant nėštumo metu nenustatytas. Remiantis skirtingų tyrimų su gyvūnais rezultatais ir patirtimi su žmonėmis, embriotoksinio poveikio, kurį sukelia vaistinis preparatas, galimybės atmesti negalima. Kai kurių stebėjimo tyrimų, vertinusių klaritromicino poveikį pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, buvo gauta pranešimų apie padidėjusią persileidimo riziką lyginant su antibiotikų nevartojimu ar kitų antibiotikų vartojimu tuo pačiu laikotarpiu. Turimi epidemiologiniai tyrimai apie didelių įgimtų formavimosi ydų riziką, kai nėštumo metu buvo vartojami makrolidai, įskaitant klaritromiciną, pateikia prieštaringus rezultatus.
Todėl klaritromicino vartoti nėštumo metu nerekomenduojama, nebent nauda viršija galimą žalą. 

Žindymas
Klaritromicino vartojimo žindymo laikotarpiu saugumas nenustatytas. Mažas klaritromicino kiekis patenka į moterų pieną. Apskaičiuota, kad vien žindomas kūdikis gautų apie 1,7 % motinai pagal svorį apskaičiuotos klaritromicino dozės.
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Duomenų, rodančių klaritromicino įtaką gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra. Prieš vairuojant ar valdant mechanizmus pacientas turi atsižvelgti į galimas nepageidaujamas reakcijas (galvos sukimąsi, svaigimą, konfūziją, orientacijos sutrikimą), kurių gali pasireikšti vartojant šio vaistinio preparato.
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Saugumo duomenų santrauka
Dažniausi ir dažni nepageidaujamų reakcijų atvejai, siejami su klaritromicino vartojimu tiek suaugusiems, tiek vaikams, yra pilvo skausmai, viduriavimas, pykinimas, vėmimas ir skonio pakitimai. Šios nepageidaujamos reakcijos dažniausiai yra lengvos ir atitinka žinomą kitų makrolidų grupės antibiotikų saugumo charakteristiką (žr. 4.8 skyriaus poskyrį b).
Klinikinių tyrimų metu nebuvo jokių reikšmingų skirtumų tarp šių nepageidaujamų virškinimo trakto reakcijų dažnio tarp pacientų, kuriems yra arba kuriems nėra mikobakterijų sukeltos infekcijos.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Toliau esančioje lentelėje yra išvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos visų klaritromicino farmacinių formų klinikinių tyrimų metu ir po vaistinio preparato patekimo į rinką.

Bent galimai su klaritromicino vartojimu susiję nepageidaujamų reakcijų atvejai išvardyti pagal organų sistemas ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis išdėstytas mažėjančio sunkumo (ten, kur sunkumas buvo nustatytas) tvarka.

	Organų sistemų klasė
	Labai dažni
(≥1/10)
	Dažni
(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Nedažni
(nuo ≥1/1000 iki < 1/100)
	Dažnis nežinomas
(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Infekcijos ir infestacijos
	
	
	Celiulitas1, kandidamikozė, gastroenteritas2, infekcija3, makšties infekcija
	Pseudomembraninis kolitas, rožė, eritrazma

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Leukopenija, neutropenija4, trombocitemija3, eozinofilija4
	Agranulocitozė, trombocitopenija

	Imuninės sistemos sutrikimai 5
	
	
	Anafilaktoidinė reakcija1, padidėjęs jautrumas
	Anafilaksinė reakcija, angioneurozinė edema

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	Anoreksija, apetito sumažėjimas
	

	Psichikos sutrikimai
	
	Nemiga

	Nerimas, nervingumas3, 
	Psichozinis sutrikimas, sumišimas, depersonalizacija, depresija, dezorientacija, haliucinacijos, nenormalūs sapnai, manija

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Disgeuzija, galvos skausmas, skonio pakitimas
	Sąmonės praradimas1, diskinezija1, svaigimas, mieguistumas6, drebulys 
	Traukuliai, ageuzija, parosmija, anosmija, parestezija

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	
	
	Galvos sukimasis (vertigo), klausos sutrikimas, spengimas
	Kurtumas

	Širdies sutrikimai
	
	
	Širdies sustojimas1, prieširdžių virpėjimas1, QT prailgėjimas elektrokardiogramoje 7, ekstrasistolės1, palpitacijos
	Torsades de Pointes 7, skilvelinė tachikardija 7, skilvelių virpėjimas

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	Kraujagyslių išsiplėtimas 1
	
	Hemoragija9

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	
	Astma1, kraujavimas iš nosies (epistaksė)2, plaučių embolija1
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Viduriavimas9, vėmimas, dispepsija, pykinimas, pilvo skausmas
	Ezofagitas1, gastroezofaginio refliukso liga 2, gastritas, proktalgija2, stomatitas, glositas, pilvo pūtimas 4, vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas, raugėjimas, dujų kaupimasis 
	Ūminis pankreatitas, liežuvio spalvos pakitimai, dantų spalvos pakitimai

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	Nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys
	Cholestazė4, hepatitas4, alanino aminotransferazės aktyvumo padidėjimas, aspartato aminotransferazės aktyvumo padidėjimas, gama gliutamiltransferazės aktyvumo padidėjimas 4 
	Kepenų funkcijos nepakankamumas 10, hepatoceliulinė gelta

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas, padidėjęs prakaitavimas

	Pūslinis dermatitas1, niežėjimas, dilgėlinė, makulopapulinis išbėrimas 3
	Ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas5, toksinė epidermio nekrolizė5, vaistų sukeltas odos išbėrimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), aknė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	Raumenų spazmai3, raumenų sąstingis1, raumenų skausmas2
	Rabdomiolizė 2,11, miopatija


	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	Padidėjęs kreatinino kiekis kraujyje1, padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje1
	Inkstų funkcijos nepakankamumas, intersticinis nefritas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Flebitas injekcijos vietoje 1

	Skausmas injekcijos vietoje1, injekcijos vietos uždegimas1
	Negalavimas4, karščiavimas3, astenija, krūtinės skausmas4, drebulys4, nuovargis4
	

	Tyrimai
	
	
	Albuminų-globulinų santykio pokyčiai1, padidėjęs šarminės fosfatazės aktyvumas kraujyje4,
Padidėjęs laktatdehidrogenazės  aktyvumas kraujyje 4
	Padidėjęs TNS (Tarptautinis normalizuotas santykis)8, pailgėjęs protrombino laikas8


1 Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vartojant tik miltelius injekciniam tirpalui
2 Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vartojant tik pailginto atpalaidavimo tabletes
3 Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vartojant tik granules geriamajai suspensijai
4 Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta vartojant tik greito atpalaidavimo tabletes
5, 7, 9, 10 žr. a poskyrį
6, 8, 11 žr. c poskyrį

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Kai kuriuose pranešimuose apie rabdomiolizę klaritromicinas buvo vartojamas kartu su statinais, fibratais, kolchicinu ar alopurinoliu (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Po vaistinio preparato patekimo į rinką gauta pranešimų apie vaistinių preparatų sąveiką ir poveikį centrinei nervų sistemai (CNS) (pvz., mieguistumą ir sumišimą), kartu vartojant klaritromicino ir triazolamo. Siūloma stebėti pacientus dėl padidėjusio farmakologinio poveikio CNS (žr. 4.5 skyrių).
Buvo gauta pranešimų apie tai, kad retais atvejais išmatose buvo rasta klaritromicino pailginto atpalaidavimo tablečių liekanų, daugiausia pacientams, turintiems virškinimo trakto anatominių (ileostomą arba kolostomą) ar funkcinių sutrikimų, susijusių su turinio slinkimo virškinimo traktu laiko sutrumpėjimu. Kai kurias atvejais tablečių liekanų buvo rasta dėl viduriavimo. Pacientams, kurie išmatose randa tablečių liekanų ir kurių būklė nelengvėja, pailginto atpalaidavimo tabletes rekomenduojama keisti kitokia klaritromicino farmacine forma (pvz., suspensija) arba kitokiu antibiotiku. 

Ypatingos populiacijos: nepageidaujamos reakcijos pacientams, kurių imunitetas nusilpęs (žr. poskyrį „e“).

Vaikų populiacija
Klinikiniai tyrimai buvo atlikti su 6 mėn. –12 metų amžiaus vaikais ir paaugliais, kurie buvo gydomi geriamąja suspensija vaikams. Taigi jaunesnius negu 12 metų pacientus reikia gydyti geriamąja klaritromicino suspensija vaikams.
Manoma, kad vaikams nepageidaujamų reakcijų dažnis, pobūdis ir sunkumas yra toks pat kaip suaugusiems žmonėms.

Kitos ypatingos populiacijos

Pacientai, kurių imunitetas nusilpęs 
Ilgai gydant didesnėmis klaritromicino dozėmis mikobakterijų sukeltą infekcinę ligą pacientams, kuriems yra įgytas imunodeficito sindromas (AIDS) ar kurių imunitetas nuslopintas dėl kitų priežasčių, dažnai buvo sunku atskirti nepageidaujamus reiškinius, galimai susijusius su klaritromicino vartojimu, nuo esminių žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV) ligos ar kitų tuo pat metu esančių ligų požymių.

Suaugusiems pacientams, kurie buvo gydomi 1000 mg ar 2000 mg klaritromicino paros dozėmis, dažniausiai pasitaikę nepageidaujami reiškiniai buvo: pykinimas, vėmimas, pakitęs skonis, pilvo skausmas, viduriavimas, išbėrimas, gausus dujų išėjimas, galvos skausmas, vidurių užkietėjimas, klausos sutrikimas, serumo glutamato oksalacetato transaminazės (SGOT) ir serumo glutamato piruvato transaminazės (SGPT) aktyvumo padidėjimas. Be to, retesni nepageidaujami reiškiniai buvo dusulys, nemiga ir burnos džiūvimas. Atvejų dažnis pacientams, gydytiems 1000 mg ar 2000 mg paros dozėmis, buvo panašus, bet paprastai buvo maždaug 3 - 4 kartus didesnis pacientams, vartojusiems 4000 mg klaritromicino paros dozę.
Įvertinant šių pacientų, kurių imunitetas nuslopintas, laboratorinių tyrimų rodmenis buvo analizuojami tik tokie rodmenys, kurie nebuvo labai nukrypę (t. y. nebuvo labai dideli ar labai maži) nuo konkrečių tyrimų normos. Remiantis šiais kriterijais, maždaug 2-3 % pacientų, gydytų 1000 mg ar 2000 mg klaritromicino paros dozėmis, buvo nenormaliai didelis SGOT ir SGPT aktyvumas, nenormaliai mažas leukocitų ir trombocitų skaičius. Mažesniam procentui pacientų minėtose dviejose dozavimo grupėse taip pat buvo padidėjęs šlapalo kiekis kraujyje. 4000 mg paros dozę vartojusiems pacientams pastebėtas šioks toks nenormalių rodmenų dažnio padidėjimas pagal visus parametrus, išskyrus leukocitus. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Išgėrus didelę klaritromicino dozę, gali sutrikti virškinimo trakto veikla: atsiranda pykinimas, vėmimas, viduriavimas. Bipoliniu afektiniu sutrikimu sergančiam ligoniui, išgėrusiam 8 g vaistinio preparato, pasireiškė psichikos sujaudinimas, elgesys tapo paranoidinis, atsirado hipokalemija ir hipoksemija. 
Vaistinio preparato perdozavus, atsiradusius simptomus reikia gydyti greitai pašalinant neabsorbuotą vaistinį preparatą ir taikant palaikomąsias priemones. Kad klaritromicino, kaip ir kitų makrolidų, koncentraciją kraujo serume galima būtų labai sumažinti hemodialize ar peritonine dialize, nesitikima. 


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antibakteriniai vaistiniai preparatai sisteminiam vartojimui, makrolidai, ATC kodas – J01FA09.

Veikimo mechanizmas
Klaritromicinas yra pusiau sintetinis eritromicino A darinys, kuris prisijungia prie jam jautrių bakterijų  ribosomų 50S subvieneto ir slopina baltymų sintezę, todėl pasireiškia antibakterinis poveikis. Klaritromicinas pasižymi labai geru aktyvumu in vitro klinikinių izoliatų standartinių padermių atžvilgiu. Jis labai stipriai veikia įvairius aerobinius ir anaerobinius gramteigiamus ir gramneigiamus mikroorganizmus. Klaritromicino mažiausia slopinamoji koncentracija (MSK) yra maždaug du kartus mažesnė negu eritromicino. 

Klaritromicino metabolitas 14-hidroksiklaritromicinas taip pat sukelia antimikrobinį poveikį. Šio metabolito MSK yra du arba daugiau kartų didesnė už klaritromicino, išskyrus poveikį H. influenzae, kurį 14-hidroksimetabolitas veikia du kartus stipriau už klaritromiciną. Be to, klaritromicinas sukelia baktericidinį poveikį kelioms bakterijų padermėms. 

In vitro klaritromicinas paprastai veikia šiuos organizmus. Prašom žiūrėti žemiau esančioje lentelėje pateiktas jautrumo ribas pagal MSK.

Gramteigiamas bakterijas: Staphylococcus aureus (jautrios meticilinui); Streptococcus pyogenes (A grupės beta-hemoliziniai streptokokai); alfa-hemoliziniai streptokokai (viridans grupė); Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae; Streptococcus agalactiae; Listeria monocytogenes.

Gramneigiamas bakterijas: Haemophilus influenzae; Haemophilus parainfluenzae; Moraxella (Branhamella) catarrhalis; Neisseria gonorrhoeae; Legionella pneumophila; Bordetella pertussis; Helicobacter pylori; Campylobacter jejuni.

Mikoplazmas: Mycoplasma pneumoniae; Ureaplasma urealyticum.

Kitus organizmus: Chlamydia trachomatis; Mycobacterium avium; Mycobacterium leprae.

Anaerobus: makrolidams jautrios Bacteroides fragilis; Clostridium perfringens; Peptococcus rūšys; Peptostreptococcus rūšys; Propionibacterium acnes.

Klaritromicinas pasižymi baktericidiniu aktyvumu prieš keletą bakterijų padermių, tokių kaip Haemophilus influenzae; Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes; Streptococcus agalactiae; Moraxella (Branhamella) catarrhalis; Neisseria gonorrhoeae; H.pylori ir Campylobacter spp.

Klaritromicino aktyvumas prieš H. pylori neutralios pH terpėje yra didesnis, negu rūgščios pH terpėje. 
H. pylori yra susijusi su pepsine opa, įskaitant dvylikapirštės žarnos opą ir skrandžio opą. Ši bakterija dvylikapirštės žarnos ir skrandžio opą sukelia atitinkamai apie 95 % ir 80 % žmonių. Be to, tokiems pacientams H. pylori yra laikoma pagrindiniu skrandžio ir dvylikapirštės opos atsinaujinimo veiksniu. Nedideliam skaičiui pacientų klaritromicino buvo vartojama kitais gydymo režimais. Galima kinetinė sąveika iki galo neištirta. Šie režimai yra tokie: klaritromicinas kartu su tinidazolu ir omeprazolu; klaritromicinas kartu su tetraciklinu, bismuto subsalicilatu ir ranitidinu; klaritromicinas tik su ranitidinu. 
Klinikinių tyrimų, kurių metu H. pylori buvo naikinama įvairiais būdais, rezultatai parodė, kad H. pylori išnaikinimas užketa kelią opos atsinaujinimui.

Jautrumo ribos
Žemiau pateiktos pagrindinės klaritromicino jautrumo ribos, atskiriančios jautrius organizmus nuo atsparių, nustatytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimų komiteto (European Committee for Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

	Jautrumo ribos (MSK, μg/ml)

	Mikroorganizmai
	Jautrūs ()
	Atsparūs (>)

	Streptococcus rūšys
	0,25 g/ml
	0,5 g/ml

	Staphylococcus rūšys
	1 g/ml
	2 g/ml

	Haemophilus rūšys
	1 g/ml
	32 g/ml

	Moraxella catarrhalis
	0,25 g/ml
	0,5 g/ml



Klaritromicinas naudojamas H. pylori išnaikinimui, kai mažiausia slopinamoji koncentracija (MSK) ≤ 0,25 g/ml, klinikinių ir laboratorinių standartų instituto (Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) nustatyta kaip jautrumo riba.

Atsparumo mechanizmas
Įgytas makrolidų atsparumas S. pneumoniae, S. pyogenes ir S. aureus yra sąlygotas vieno iš dviejų mechanizmų (t. y. erm ir mef arba msr). 
Antibiotikų prisijungimas prie ribosomų yra stabdomas per ribosomos metilinimo procesą, kurį aktyvina fermentas (erm). Taip pat antibiotikų prisijungimą prie ribosomų galima stabdyti ir „išpumpavimo“ mechanizmu (mef arba msr), kai antibiotikai yra pašalinami iš ląstelės nepasiekę ribosomų. Įgyto atsparumo išsivystymo mechanizmai Moraxella ar Haemophilus spp. nėra nustatyti. Atsparumo makrolidams mechanizmai vienodai veikia ir 14-, ir 15- makrolidus, įskaitant eritromiciną, klaritromiciną, roksitromiciną ir azitromiciną. Atsparumo mechanizmai penicilinams ir makrolidams nėra susiję.
Reikia atkreipti dėmesį į erm- sąlygotą kryžminį rezistentiškumą tarp makrolidų, tokių kaip klaritromicinas, ir linkozamidų, tokių kaip linkomicinas ir klindamicinas. 
[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]
5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Klaritromicinas greitai ir gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Jei klaritromicino vartojama po 500 mg tris kartus per parą, koncentracija plazmoje būna didesnė, nei vartojant tokią pačią dozę du kartus per parą.
Mikrobiologiškai aktyvus metabolitas 14-hidroksiklaritromicinas suformuojamas pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Klaritromiciną galima vartoti nepriklausomai nuo valgio laiko, nes maistas nekeičia klaritromicino biologinio pasisavinimo laipsnio. 
Klaritromicino farmakokinetika yra nelinijinė, tačiau vartojant kartotinėmis dozėmis, pusiausvyrinė apykaita plazmoje nusistovi per 2 paras. 

Pasiskirstymas
Vartojant klaritromicino plėvele dengtas tabletes klaritromicino koncentracija audiniuose būna keletą kartų didesnė negu kraujyje. Didelė klaritromicino koncentracija būna migdolinėse liaukose ir plaučių audinyje. Kai kraujyje klaritromicino koncentracija tampa terapinė, 80 % veikliosios medžiagos būna junginių su kraujo plazmos baltymais pavidalu.
Klaritromicino patenka į skrandžio gleivinę. Vartojant klaritromicino kartu su omeprazolu, klaritromicino koncentracija skrandžio audinyje ir gleivinėje yra didesnė, nei vartojant vien tik klaritromicino.

Biotransformacija 
Pagrindinis metabolitas, sukeliantis antimikrobinį poveikį, 14(R)-hidroksiklaritromicinas, atsiranda pirmo prasiskverbimo per kepenis metu.

Eliminacija
Preparato išgėrus du kartus per parą po 250 mg, 15-20 % pavartotos nepakitusios dozės išsiskiria su šlapimu. Jei du kartus per parą vartojama po 500 mg klaritromicino, su šlapimu išsiskiria apie 36 % dozės. 14-hidroksiklaritromicinas yra svarbiausias metabolitas, kurio šlapime kiekis atitinka 10‑15 % išgertos dozės. Didžiausia likusios dozės dalis išsiskiria su išmatomis, daugiausia su tulžimi. 5–10 % nepakitusio vaistinio preparato pašalinama su išmatomis.

Senyvi pacientai 
Tyrimo metu lyginant sveikus jaunus suaugusiuosius ir sveikus vyresnio amžiaus asmenis, kuriems duotos daugkartinės geriamojo klaritromicino 500 mg dozės, vyresnio amžiaus asmenų grupėje vaistinio preparato koncentracija plazmoje buvo didesnė, o vaistinio preparato eliminacija lėtesnė, lyginant su jaunesnių asmenų grupe. Tačiau nebuvo skirtumo tarp grupių, kai klaritromicino inkstų klirensas koreliavo su kreatinino klirensu. Buvo padarytos išvados, kad bet kokia įtaka klaritromicino metabolizmui priklauso nuo inkstų veiklos, o ne nuo amžiaus. 

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos 
Klaritromicinas plačiai pasiskirsto kūno audiniuose ir skysčiuose. Dėl gero patekimo į audinius jo intraląstelinė koncentracija yra didesnė nei koncentracija serume. 
Klaritromicino koncentracija migdolinėse liaukose ir plaučių audiniuose yra 2-6 kartus didesnė nei serume. Vaistinio preparato koncentracijos audiniuose ir serume, kurios buvo nustatytos tiriant greito atpalaidavimo klaritromicino tabletes, yra pateiktos žemiau. 

	Vidutinė klaritromicino koncentracija [250 mg x 2/parą]

	Audinių tipas
	Audiniuose
	Serume

	Migdolinės liaukos
	1,6 μg/g
	0,8 μg/ml

	Plaučiai 
	8,8 μg/g
	1,7 μg/ml



[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]Trumpalaikių tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis rezultatai rodo, kad vidutinė mirtina dozė yra didesnė už didžiausią galimą vartoti dozę (5 g/kg kūno svorio).
Kartotinių dozių tyrimai rodo, kad toksinis poveikis priklauso nuo dozės, gydymo trukmės ir gyvūnų rūšies. Šunys klaritromicinui yra daug jautresni už primatus ar žiurkes. Pagrindiniai toksinio poveikio klinikiniai simptomai yra vėmimas, silpnumas, sumažėjęs maisto suvartojimas, svorio kritimas, seilėtekis, dehidratacija ir padidėjęs aktyvumas. Vaistinio preparato toksinės dozės visoms gyvūnų rūšims daugiausia veikia kepenis. Toksinis poveikis kepenims buvo nustatytas remiantis labai ankstyvu kepenų funkcijos rodmenų padidėjimu. Nutraukus vaistinio preparato vartojimą, rezultatai sunormalėjo. Kiti organai, įskaitant skrandį, inkstus, užkrūčio liauką bei kitus limfoidinius audinius, pažeidžiami rečiau. Pavartojus artimas terapinėms dozes, akių junginės paraudimas ir ašarojimas atsirado tik šunims. Gyvūnams duodant dideles dozes, t. y. 400 mg/kg kūno svorio per dieną, kai kuriems šunims ir beždžionėms padrumstėjo ragena ir (arba) pasireiškė edema.
Tyrimai su žiurkėmis parodė, kad vaistinis preparatas nepageidaujamo poveikio vaisingumui ir dauginimosi funkcijai nesukelia. Klaritromicino poveikio tyrimų su Wistar žiurkėmis (sušėrus) ir Spraque-Dawley žiurkėmis (sušėrus ar suleidus į veną), Naujosios Zelandijos baltaisiais triušiais ir Cynomolgous beždžionėmis rezultatai rodo, kad vaistinis preparatas teratogeninio poveikio nesukelia. Vis dėlto, vėliau atlikti panašūs tyrimai su Spraque-Dawley žiurkėmis parodė, kad pasireiškia 6 % širdies ir kraujagyslių sistemos anomalijų atvejų, kurie atsiranda dėl savaiminio genų pokyčio. Dviejų tyrimų su pelėmis rezultatai parodė, kad 3 ‑ 30 % atvejų atsiranda vaisiaus gomurio plyšimas, o beždžionėms duodant toksines dozes, vaisius žūva.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Kroskarmeliozės natrio druska
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Povidonas
Stearino rūgštis
Magnio stearatas (E572)
Talkas
Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Propilenglikolis
Sorbitano oleatas
Vanilės skonio medžiaga
Chinolino geltonasis (E104)
Titano dioksidas (E171)
Hidroksipropilceliuliozė (E463)
Sorbo rūgštis (E200)
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Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės.
Kartono dėžutėje yra 14 plėvele dengtų tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
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Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street 
3011, Limassol 
Kipras


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

KLERIMED 250 mg – LT/1/02/3243/001
KLERIMED 500 mg – LT/1/02/3243/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. balandžio 02 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. kovo 12 d.
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2025 m. sausio 16 d. 

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Medochemie Ltd. (Factory AZ),
2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios,
4101 Limassol,
Kipras


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės
klaritromicinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg klaritromicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė
14 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI 
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/3243/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

klerimed 250 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės
klaritromicinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Medochemie Ltd {logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės
klaritromicinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg klaritromicino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė
14 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/3243/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

klerimed 500 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės
klaritromicinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Medochemie Ltd {logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

KLERIMED 250 mg plėvele dengtos tabletės
KLERIMED 500 mg plėvele dengtos tabletės
klaritromicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra KLERIMED ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant KLERIMED
3.	Kaip vartoti KLERIMED
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti KLERIMED
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra KLERIMED ir kam jis vartojamas

Klaritromicinas yra makrolidų grupės antibiotikas. Jis slopina infekcines ligas sukeliančių bakterijų augimą. 

KLERIMED tabletės yra vartojamos infekcinių ligų gydymui, pavyzdžiui:
· apatinių kvėpavimo takų ir plaučių infekcinių ligų, tokių kaip bronchitas ir plaučių uždegimas;
· gerklės ir sinusų infekcinių ligų;
· odos ir poodinių audinių infekcinių ligų, tokių kaip celiulitas, folikulitas arba rožė;
· Helicobacter pylori infekcijos, susijusios su dvylikapirštės žarnos opa.

KLERIMED yra skirtas suaugusiesiems ir 12 metų amžiaus arba vyresniems vaikams.

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant KLERIMED

KLERIMED vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija klaritromicinui, kitiems makrolidų grupės antibiotikams, pvz., eritromicinui arba azitromicinui, arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu vartojate vaistų, vadinamų skalsių alkaloidais, pavyzdžiui, ergotamino ar dihidroergotamino tablečių, ar nuo migrenos naudojate ergotamino inhaliatorių. Kreipkitės į savo gydytoją patarimo dėl alternatyvinių vaistų;
· jeigu Jūsų elektrokardiogramoje (EKG, elektrinės širdies veiklos užregistravimas) buvo pailgėjęs QT intervalas (įgimtas ar dokumentuotas įgytas pailgėjęs QT) arba yra buvę širdies ritmo sutrikimo atvejų, įskaitant Torsades de Pointes;
· jeigu vartojate vaistų, vadinamų statinais, taip pat simvastatino ar lovastatino (vartojami padidėjusiam kraujo riebalų, tokių, kaip cholesterolis ir trigliceridai, kiekiui mažinti);
· jeigu vartojate vaistų, vadinamų terfenadinu arba astemizolu (nuo šienligės arba alergijos), cisaprido (skrandžio sutrikimams gydyti) ar pimozido (psichoziniams sutrikimams gydyti), kadangi šių vaistų derinys su KLERIMED gali sukelti sunkių širdies ritmo sutrikimų. Kreipkitės į savo gydytoją patarimo dėl alternatyvinių vaistų;
· jeigu vartojate kitų vaistų, kurie, kaip žinoma, gali sukelti sunkius širdies ritmo sutrikimus;
· jei vartojate vaistus, vadinamus tikagreloru, ivabradinu ar ranolazinu (krūtinės anginai gydyti arba širdies priepuolio ar insulto rizikai sumažinti). 
· jeigu vartojate vaisto, vadinamo kolchicinu, o jūsų inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi; 
· jeigu yra nenormaliai mažas kalio ar magnio kiekis Jūsų kraujyje (hipokalemija ar hipomagnezemija);
· jeigu vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra lomitapido;
· jeigu Jums yra kepenų ir (arba) inkstų sutrikimų;
· jeigu kuriam nors Jūsų kraujo giminaičiui yra buvę širdies ritmo sutrikimų (skilvelinė širdies aritmija, įskaitant Torsades de Pointes) ar pakitimai elektrokardiogramoje, vadinami „ilgo QT intervalo sindromu“.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti KLERIMED, jeigu:
· Jums yra ar buvo širdies negalavimų;
· sutrikusi Jūsų inkstų ir (arba) kepenų veikla;
· sergate generalizuota miastenija (reta liga, sukelianti raumenų silpnumą);
· sergate cukriniu diabetu ir vartojate geriamųjų vaistų arba insuliną;
· Jūsų kraujyje anksčiau buvo per mažas kalio ar magnio kiekis;
· esate nėščia ar žindyvė;
· Jums reikalinga leisti į veną midazolamo.

Vartojant klaritromicino, gali pailgėti QT intervalas (elektrokardiogramoje registruojamas pokytis), galintis sukelti širdies aritmijos ir Torsades de Pointes (gyvybei pavojinga skilvelinė aritmija) išsivystymo riziką (žr. KLERIMED vartoti negalima). Ši aritmijų rizika padidėja: 
· pacientams, kurie serga vainikinių kraujagyslių liga, kuriems yra sunkus širdies nepakankamumas, laidumo sutrikimų ar kliniškai reikšmingas pulso suretėjimas;
· pacientams, kuriems yra per mažas kalio ir (arba) magnio kiekis kraujyje;
· pacientams, kurie kartu vartoja kitų vaistų, susijusių su QT intervalo pailgėjimu (žr. Kiti vaistai ir KLERIMED).

Jeigu KLERIMED vartojimo metu ar po jo Jums išsivystė sunkus ar užsitęsęs viduriavimas, nedelsiant praneškite savo gydytojui, nes tai gali būti sunkesnių būklių, tokių, kaip pseudomembraninis kolitas ar su Clostridium difficile susijęs viduriavimas, simptomas.

Jeigu jums pasireiškė bet koks kepenų funkcijos sutrikimo simptomas, toks, kaip anoreksija (apetito netekimas), odos ar akių baltymo pageltimas, šlapimo patamsėjimas, niežulys, pilvo skausmingumas, nutraukite KLERIMED  vartojimą ir nedelsiant praneškite savo gydytojui. 

Ilgalaikis KLERIMED vartojimas gali sąlygoti atsparių bakterijų ir grybelių atsiradimą ir jų sukeltas infekcijas. 

Vaikams ir paaugliams
KLERIMED netinka jaunesniems kaip 12 metų amžiaus vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir KLERIMED
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Tai yra ypač svarbu, jeigu vartojate vaistų, vadinamų:
· digoksinu, chinidinu, dizopiramidu (širdies ligoms gydyti). Gali reikėti stebėti Jūsų širdies veiklą (EKG tyrimas) ar jums gali reikėti atlikti kraujo tyrimus, jeigu klaritromicino geriate su tam tikrais vaistais, vartojamais širdies negalavimams gydyti;
· varfarinu arba bet kokiu kitu antikoaguliantu, pvz., dabigatranu, rivaroksabanu, apiksabanu, edoksabanu (vartojamais kraujui skystinti). Gali būti reikalingi kraujo tyrimai patikrinti kraujo krešėjimą;
· omeprazolu (vartojamu virškinimo sutrikimams ir skrandžio opoms gydyti), nebent Jūsų gydytojas jo paskyrė Jums Helicobacter pylori infekcijos, susijusios su dvylikapirštės žarnos opa, gydymui;
· skalsių alkaloidais, tokių, kaip ergotaminas arba dihidroergotaminas (migrenai gydyti);
· kolchicinu (podagrai gydyti). Jūsų gydytojas gali norėti Jus stebėti;
· teofilinu (vartojamu pacientams, kuriems yra kvėpavimo sunkumų, tokių, kaip astma);
· terfenadinu arba astemizolu (nuo šienligės arba alergijos);
· triazolamu, alprazolamu arba midazolamu (raminamieji vaistai);
· cilostazolu (nuo prastos kraujotakos);
· karbamazepinu, valproatu, fenitoinu arba fenobarbitaliu (epilepsijai gydyti);
· kvetiapinu (psichozei gydyti);
· metilprednizolonu (kortikosteroidas);
· vinblastinu (vėžiui gydyti);
· ciklosporinu, takrolimuzu ar sirolimuzu (imuniteto slopintojai, vartojami dėl organo persodinimo ir sunkios egzemos);
· pimozidu ar jonažolės preparatais (vartojami dėl psichinės sveikatos problemų);
· rifabutinu, rifampicinu, rifapentinu, flukonazolu ir itrakonazolu (vartojamais infekcinėms ligoms gydyti);
· verapamiliu, amlodipinu ar diltiazemu (vartojami nuo aukšto kraujo spaudimo);
· tolterodinu (vartojamu nuo per didelio šlapimo pūslės aktyvumo);
· simvastatinu ir lovastatinu (žinomi kaip HMG-CoA reduktazės inhibitoriai, vartojami gydant padidėjusį cholesterolio kiekį);
· ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu, atazanaviru, sakvinaviru, etravirinu ir zidovudinu (antivirusiniai vaistai arba vaistai nuo ŽIV);
· sildenafiliu, vardenafiliu ir tadalafiliu (nuo impotencijos suaugusiems vyrams ir esant plautinei arterinei hipertenzijai – aukštam kraujo spaudimui plaučių kraujagyslėse);
· insulinu, repaglinidu ar nateglinidu (vaistai diabetui gydyti);
· aminoglikozidais (antibiotikų grupė), pvz., gentamicinu, streptomicinu, tobramicinu, amikacinu, netilmicinu;
· hidroksichlorokvinu arba chlorokvinu (vartojami tokioms ligoms kaip reumatoidinis artritas gydyti, maliarijos gydymui ar profilaktikai). Šiuos vaistus vartojant tuo pačiu metu kaip ir klaritromiciną, gali padidėti širdies ritmo sutrikimų ir kito sunkaus šalutinio poveikio širdžiai tikimybė;
· kortikosteroidais, kurie vartojami per burną, leidžiami arba įkvepiami (jie vartojami organizmo imuninei sistemai slopinti – tai gali būti naudinga gydant įvairias ligas).

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, kadangi vartojamo nėštumo ir žindymo metu klaritromicino saugumas yra nežinomas. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
KLERIMED  gali sukelti svaigulį, galvos sukimosi pojūtį, sumišimą ir orientacijos sutrikimą. Jeigu jaučiate minėtus simptomus, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. 

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]
3.	Kaip vartoti KLERIMED

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė Jūsų gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė
Plaučių infekcijos, gerklės ir sinusų infekcijos bei odos bei minkštųjų audinių infekcijos
Įprasta KLERIMED dozė suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus, ir vyresniems kaip 12 metų vaikams yra 250 mg du kartus per parą 7 paras, pvz., viena 250 mg tabletė iš ryto ir viena anksti vakare. Sunkių infekcijų atveju Jūsų gydytojas dozę gali padidinti iki 500 mg du kartus per parą. 

Tabletės turi būti nuryjamos užsigeriant ne mažiau kaip puse stiklinės vandens.
Neduokite šių tablečių jaunesniems kaip 12 metų vaikams. Jūsų gydytojas gali paskirti kitą tinkamą Jūsų vaikui vaistą. 

Jeigu yra sunkių inkstų sutrikimų, gydytojui gali reikėti sumažinti Jūsų dozę pusiau, t. y. ją vartoti vieną kartą per parą ir gydymą tęsti ne ilgiau kaip 14 parų.

Helicobacter pylori infekcijos, susijusios su dvylikapirštės žarnos opa, gydymas 
Gydymui nuo Helicobacter Pylori yra keletas veiksmingų gydomųjų derinių, kuriuose KLERIMED vartojamas kartu su vienu ar dviem kitais vaistais.
Šie deriniai yra tokie:
a) Viena KLERIMED 500 mg tabletė, vartojama du kartus per parą, kartu su 1000 mg amoksicilino, vartojamo du kartus per parą, ir rekomenduojama protonų siurblio inhibitoriaus omeprazolo 40 mg paros doze 7 paras (7 parų trigubas gydymas).
b) Viena KLERIMED 500 mg tabletė, vartojama du kartus per parą, kartu su rekomenduojama protonų siurblio inhibitoriaus omeprazolo 20 mg paros doze ir 1000 mg amoksicilino, vartojamo du kartus per parą, 10 parų (10 parų trigubas gydymas).
c) Viena KLERIMED 500 mg tabletė, vartojama tris kartus per parą ir 40 mg omeprazolo, vartojamo kartą per parą, 14 parų (40 parų dvigubas gydymas).

Jums paskirtas gydomasis derinys gali būti šiek tiek kitoks nei minėti deriniai. Gydytojas nuspręs, kuris gydomasis derinys Jums tinka geriausiai. Jeigu nesate tikri, kokias tabletes ar kiek laiko vartoti, kreipkitės patarimo į savo gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę KLERIMED dozę
Jei netyčia išgėrėte daugiau tablečių per parą nei Jums nurodė gydytojas, arba vaikas netyčia prarijo keletą šio vaisto tablečių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninės skubios pagalbos skyrių. KLERIMED  perdozavimas gali sukelti vėmimą ir skrandžio skausmus.

Pamiršus pavartoti KLERIMED
Jei užmiršote išgerti savo tablečių dozę, tai padarykite iškart, kai prisiminsite. Nevartokite per parą daugiau tablečių, negu paskyrė gydytojas. 

Nenutraukite savo tablečių vartojimo, net jeigu jaučiatės geriau. Yra svarbu vartoti tablečių tiek laiko, kiek Jums nurodė gydytojas, priešingu atveju liga gali atsinaujinti. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Pasireiškus sunkiai odos reakcijai, t. y. atsiradus raudonam žvynuotam išbėrimui su gumbais po oda ir pūslelėmis (egzanteminei pustuliozei), nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Šio šalutinio reiškinio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Jei vartodami arba baigę vartoti KLERIMED  pradedate labai viduriuoti arba viduriuojate ilgai (gali būti su krauju ar gleivėmis), nedelsiant kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti sunkesnių būklių, tokių, kaip pseudomembraninis kolitas ar su Clostridium difficile susijęs viduriavimas, simptomas.
Viduriavimas gali pasireikšti iki dviejų mėnesių po gydymo klaritromicinu pabaigimo.

Jeigu Jums pasireiškė išbėrimas, kvėpavimo pasunkėjimas, nualpimas, veido ir gerklės sutinimas, nedelsiant susisiekite su savo gydytoju, nes tai gali būti alerginės reakcijos požymiai ir gali būti reikalingas neatidėliotinas gydymas.

Jeigu netekote apetito, pagelto oda (gelta), patamsėjo šlapimas, atsirado niežulys ar pilvo skausmingumas, nedelsiant susisiekite su savo gydytoju, nes tai gali būti kepenų nepakankamumo požymiai.

Kitas klaritromicino šalutinis poveikis gali būti toks:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· miego sutrikimai (nemiga);
· skonio pokyčiai;
· galvos skausmas;
· skrandžio negalavimai, tokie kaip šleikštulys, vėmimas, pilvo skausmas, nevirškinimas, viduriavimas;
· nenormalūs kepenų funkcijos tyrimai;
· išbėrimas, padidėjęs prakaitavimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· odos ar makšties infekcijos, mieliagrybių infekcijos (pienligė); 
· gastroenteritas (skrandžio ir žarnyno uždegimas);
· pakitęs baltųjų kraujo ląstelių (leukocitų ir neutrofilų) kiekis kraujyje (dėl to gali padažnėti infekcijos);
· pakitęs kraujo plokštelių (trombocitų) kiekis kraujyje (padidėjusi kraujosruvų, kraujavimo ar kraujo krešulių rizika);
· alerginė ar anafilaksinė (sunki alerginė ir pavojinga gyvybei) reakcija; 
· sumažėjęs apetitas;
· nerimas, nervingumas;
· nualpimas, svaigulys, apsnūdimas, drebulys, nevalingi liežuvio, veido, lūpų ar galūnių judesiai; 
· sukimosi pojūtis, spengimas ausyse, klausos netekimas;
· dažnas širdies plakimas, kurį pacientas jaučia (palpitacijos), širdies ritmo pokyčiai (permušimai ir prieširdžių virpėjimas) ar širdies sustojimas;
· kvėpavimo problemos (astma), kraujavimas iš nosies;
· kraujo krešulys plaučiuose;
· vidurių negalavimai, tokie kaip vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas, gausus dujų išėjimas (flatulencija), rėmuo, raugėjimas ar išangės skausmas;
· skrandžio ar stemplės (jungia burną su skrandžiu) gleivinės uždegimas;
· burnos ertmės gleivinės uždegimas ir išopėjimas, burnos sausumas, liežuvio uždegimas;
· kepenų negalavimai, tokie kaip kepenų uždegimas ar tulžies stazė, kas gali sukelti odos pageltimą (geltą), išmatų pašviesėjimą ar šlapimo patamsėjimą; 
· padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas;
· niežulys, dilgėlinė, odos uždegimas ar išbėrimas;
· raumenų sąstingis, skausmingumas ar spazmas;
· sutrikusi inkstų veikla, kuri pasireiškia kaip padidėjęs normaliai su šlapimu išskiriamo baltymo kiekis ar padidėjęs kreatinino kiekis kraujyje;
· karščiavimas, drebulys, silpnumas, nuovargis, krūtinės skausmas ar bloga bendroji savijauta;
· nenormalūs kraujo tyrimų rezultatai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· gaubtinės žarnos infekcija, pasireiškianti viduriavimu ir pilvo skausmu;
· odos infekcija, vadinama rože;
· angioneurozinė edema, kuri pasireiškia staigiu veido, lūpų, liežuvio, gerklės sutinimu, sunkumu įkvėpti; 
· širdies ritmo sutrikimai, vadinami skilveline tachikardija;
· psichozinis sutrikimas, sumišimas, pakitęs savęs suvokimo pojūtis, depresija, sutrikusi orientacija, haliucinacijos (nesančių dalykų matymas), nenormalūs sapnai (košmarai), manijos epizodai;
· konvulsijos;
· pakitęs uoslės ir skonio jutimas ar šių jutimų praradimas;
· parestezija (odos peršėjimo ar deginimo pojūtis, nutirpimas, dilgsėjimo pojūtis);
· kurtumas;
· kraujavimas;
· sutrikęs kraujo krešėjimas;
· ūmus kasos uždegimas;
· liežuvio spalvos pokytis, dantų spalvos pokytis;
· kepenų nepakankamumas, gelta (odos pageltimas);
· retos alerginės odos reakcijos, tokios, kaip Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas ar toksinė epidermio nekrolizė (kurios sukelia sunkų sveikatos sutrikimą su burnos, lūpų ir odos išopėjimu), DRESS sindromas (kuris sukelia sunkų sveikatos sutrikimą su išbėrimu, karščiavimu ir vidaus organų uždegimu);
· aknė;
· raumenų liga (miopatija), raumenų audinio irimas (rabdomiolizė);
· inkstų uždegimas (kuris gali sukelti kulkšnių patinimą ar kraujo spaudimo padidėjimą) ar inkstų nepakankamumas.

Nedelsiant kreipkitės į savo gydyoją, jeigu Jums atsiranda bet kuri minėta problema ar pasireiškia bet koks kitas netikėtas ar neįprastas simptomas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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KLERIMED sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra klaritromicinas. Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg arba 500 mg klaritromicino.
· Pagalbinės medžiagos: kroskarmeliozės natrio druska, mikrokristalinė celiuliozė, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, povidonas, stearino rūgštis, magnio stearatas, talkas, hipromeliozė, propilenglikolis, sorbitano oleatas, vanilės skonio medžiaga, chinolino geltonasis (E104), titano dioksidas (E171), hidroksipropilceliuliozė, sorbo rūgštis.

KLERIMED išvaizda ir kiekis pakuotėje
Plėvele dengta tabletė.
KLERIMED 250 mg: geltonos, ovalo formos, išgaubtos plėvele dengtos tabletės, 14 x 8 mm dydžio, su vagele vienoje pusėje.
KLERIMED 500 mg: geltonos, ovalo formos, išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių branduolio skersmuo 19 x 10 mm.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Tabletės yra supakuotos PVC/PVDC ir aliuminio lizdinėse plokštelėse. Kartono dėžutėje yra 14 plėvele dengtų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street 
3011, Limassol 
Kipras

Gamintojas
Medochemie Ltd. (Factory AZ),
2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios,
4101 Limassol,
Kipras

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „Medochemie Lithuania“
Gintaro 9-36
LT- 47198 Kaunas 
Tel. +370 37 338358
El. paštas: lithuania@medochemie.com




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-16.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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