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NAVODILO ZA UPORABO

Lekoklar 250 mg filmsko oblozene tablete
Lekoklar 500 mg filmsko obloZene tablete
klaritromicin

Pred zaé¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene uc€inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lekoklar in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lekoklar
Kako jemati zdravilo Lekoklar

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Lekoklar

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok whE

1. Kaj je zdravilo Lekoklar in za kaj

Zdravilo Lekoklar vsebuje zdravilno ucinkovino klaritromicin. To je antibiotik, ki spada v
skupino makrolidnih antibiotikov. Deluje tako, da zavira rast nekaterih vrst bakterij.

Zdravilo Lekoklar je namenjeno zdravljenju naslednjih okuzb, ki jih povzrocajo za

klaritromicin obcutljivi mikroorganizmi:

— okuzbe zgornjih in spodnjih dihal (vnetje mandljev, zrela, srednjega uSesa, obnosnih
votlin, bronhijev, pljuc),

— okuZzbe koze in podkozja,

— okuzbe z mikobakterijami,

— za odstranitev bakterije Helicobacter pylori pri bolnikih z razjedo na dvanajstniku ali
Zelodcu, v kombinaciji z drugimi zdravili.

Zdravilo Lekoklar se uporablja pri odraslih in mladostnikih, starejSih od 12 let.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lekoklar

Ne jemljite zdravila Lekoklar
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Ce ste alergicni na klaritromicin, druge makrolidne antibiotike ali katero koli sestavino

tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

Ce imate okvarjeno delovanje ledvic s kreatininskim o€istkom manj kot 0,5 ml/s

(30 ml/min), 500 mg filmsko oblozenih tablet ne smete jemati, ker jih ni mogoce deliti

na manjSe odmerke. Lahko pa jemljete 250 mg filmsko oblozZene tablete;

Ce imate hude motnje v delovanju jeter in hkrati okvaro ledvic;

Ce imate ali ste kdaj imeli motnje srénega ritma (podaljSanje intervala QT,

ventrikularno aritmijo, torsades de pointes);

Ce jemljete zdravila, ki so znana, da povzro€ajo motnje srénega ritma

Ce jemljete zdravila za zniZevanje holesterola (statine, npr. lovastatin ali

simvastatin), saj lahko pride do poSkodbe miSic (vkljuéno z rabdomiolizo);

Ce imate zniZzano raven kalija ali magnezija v krvi (hipokalemija ali

hipomagneziemija);

Ce jemljete katero od naslednjih zdravil:

e cisaprid (za zdravljenje prebavnih tezav),

pimozid (za zdravljenje duSevnih bolezni),

astemizol ali terfenadin (za zdravljenje senenega nahoda ali alergij),

tikagrelor (za prepreCevanje nastajanja krvnih strdkov),

ranolazin (za zdravljenje simptomov stabilne angine pektoris),

ergotamin ali dihidroergotamin (za zdravljenje migrene),

e kolhicin (za zdravljenje protina (sklepno vnetje povzroCeno zaradi nalaganja
kristalov seCne kisline)).

Opozorila in previdnosti ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Lekoklar se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate katerega od spodaj nastetih stanj, o tem obvestite zdravnika:

Ce ste noseci (glejte poglavje »Nosecnost in dojenje«),

Ce imate ali ste kdaj imeli zmerno do hudo okvaro ledvic ali okvarjeno delovanje
jeter,

Ce med zdravljenjem opazite znake okvare jeter, kot so nejeS¢nost, zlatenica, temen
urin, srbenje ali ob&utljiv trebuh, prenehajte z zdravljenjem in se posvetujte s svojim
zdravnikom,

Ce se med zdravljenjem ali po njem pri vas pojavi huda driska, o tem obvestite
zdravnika, ker se v dolo€enih primerih lahko razvije psevdomembranski kolitis (hudo
vnetje debelega Crevesja, ki ga povzro€a bakterija Clostridium difficile),

Ce imate tezave s srcem (koronarno sréno bolezen, hudo sréno popusc€anje), nizek
nivo magnezija v krvi, po€asno bitje srca (manj kot 50 utripov na minuto) ali ¢e
jemljete zdravila, ki lahko povzrocijo podaljSanje intervala QT (motnja srénega
ritma),

Ce jemljete katero izmed zdravil, ki so navedena v poglavju »Druga zdravila in
zdravilo Lekoklar«,

Ce se je vaSemu stanju pridruzila nova okuzba z drugimi bakterijami ali glivicami
(npr. plju€nica, okuzbe koze in mehkih tkiv),
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— Ce se pri vas pojavi huda takojSnja preobcutljivostna (alergijska) reakcija, morate
zdravljenje nemudoma ustaviti in vas zdravnik vam bo takoj uvedel drugo ustrezno
zdravljenje,

— Ce imate miSi¢no obolenje, imenovano miastenija gravis.

Druga zdravila in zdravilo Lekoklar
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Uporaba naslednjih zdravil so€asno z zdravilom Lekoklar je strogo prepovedana:

— cisaprid (za zdravljenje prebavnih tezav),

— pimozid (za zdravljenje duSevnih bolezni),

— astemizol ali terfenadin (za zdravljenje senenega nahoda ali alergij),

— ergotamin ali dihidroergotamin (za zdravljenje migrene),

— tikagrelor (za prepre€evanje nastajanja krvnih strdkov),

— ranolazin (za zdravljenje simptomov stabilne angine pektoris),

— kolhicin (za zdravljenje protina (sklepno vnetje povzroCeno zaradi nalaganja kristalov
secne kisline)),

— lovastatin ali simvastatin (za zdravljenje poviSanega holesterola).

Soc€asno jemanje zdravila Lekoklar in nekaterih drugih zdravil lahko poveca delovanje
enega ali drugega zdravila in lahko povzroCi nezelene ucinke. Zdravniku ali
farmacevtu povejte, Ce jemljete katero od spodaj nastetih zdravil ali pripravkov:

— digoksin, verapamil, amlodipin, diltiazem (za zdravljenje srénih bolezni),

— flukonazol, itrakonazol (za zdravljenje glivicnih okuzb),

— peroralne antikoagulante, na primer varfarin (za redcenje krvi),

— karbamazepin, valproat, fenitoin ali fenobarbital (za zdravljenje epilepsije),

— aminoglikozidi (antibiotiki),

— teofilin (za lajSanje dihanja),

— tolterodin (za zdravljenje nezmoznosti zadrZzevanja urina),

— midazolam, triazolam ali alprazolam (pomirjevala),

— kinidin ali dizopiramid (za zdravljenje srnih bolezni),rifampicin, rifabutin, rifapentin,
zidovudin, ritonavir, nevirapin, atazanavir, sakvinavir, efavirenz ali etravirin (za
zdravljenje nekaterih okuzb),

— ciklosporin, takrolimus ali sirolimus (za zaviranje imunske aktivnosti po presaditvi
organa),

— metilprednizolon (za zdravljenje vnetja),

— zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (npr. inzulin, repaglinid, nateglinid),

— omeprazol (za zdravljenje razjede v Zelodcu ali Crevesiju),

— sildenafil, tadalafil ali vardenafil (za zdravljenje tezav pri erekciji),

— cilostazol (za zdravljenje perifernih zilnih bolezni),

— vinblastin (za zdravljenje rakavih obolenj),

— pripravke, ki vsebujejo Sentjanzevko.

3/8

JAZMP-1B/014, 1A/015-18.09.2018



12c
ChID 162157 + Ch1D150354

Zdravilo Lekoklar skupaj s hrano in alkoholom
Hrana ne vpliva na delovanje zdravila Lekoklar. Med zdravljenjem z zdravilom Lekoklar
ni priporo¢eno pitje alkoholnih pijac.

Noseénost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da ste noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Varnost zdravila Lekoklar v nosecnosti in med dojenjem ni raziskana, zato bo vas
zdravnik skrbno pretehtal med koristmi zdravljenja in moznimi tveganiji; posebno v prvih
treh mesecih nosec¢nosti. Zdravilo se izlo€a v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Podatkov o vplivu zdravila Lekoklar na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji ni. Ce
pa med zdravljenjem s tem zdravilom obcutite omotico, vrtoglavico, zmedenost in
izgubo orientacije, ne smete voziti avtomobila ali upravljati s stroji.

3. Kako jemati zdravilo Lekoklar

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik bo predpisal odmerek zdravila, ki je primeren za vas.

Odmerjanje pri odraslih in mladostnikih, starejSih od 12 let

Obic¢ajno odmerjanje je 250 do 500 mg 2-krat na dan. Zdravljenje obi¢ajno traja 6 do 14
dni. Pri akutnem bronhitisu in akutnem vnetju srednjega usesa vam zdravnik lahko
predpiSe tudi krajSe zdravljenje (5 ali 6 dni).

Dnevni odmerek pri bolnikih z virusom HIV, ki so okuzZeni z mikobakterijami, je 1 do 2 g
klaritromicina.

Najvecji dnevni odmerek za odrasle je 2 g.

Uporaba pri otrocih, mlajSih od 12 let
Zdravilo Lekoklar ni primerno za otroke, mlajSe od 12 let.

Odstranitev bakterije Helicobacter pylori pri odraslih

Za odstranitev bakterije Helicobacter pylori pri bolnikih z razjedo na dvanajstniku ali
Zelodcu se lahko uporablja 500 mg zdravila Lekoklar 2-krat na dan v kombinaciji s
1000 mg amoksicilina 2-krat na dan in 20 mg omeprazola 2-krat na dan.

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter in/ali ledvic
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Bolnikom z blago do zmerno okvaro jeter odmerka zdravila ni potrebno zmanjsati, Ce je
delovanje ledvic normailno.

Ce imate hudo okvaro ledvic, vam bo zdravnik ustrezno prilagodil odmerjanje zdravila
(odmerek zdravila je potrebno razpoloviti ali podvojiti Cas med dvema odmerkoma, ne
glede na to, ali je prisotna okvara jeter ali ne). Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic se
uporabljajo 250 mg filmsko obloZene tablete, saj 500 mg filmsko oblozenih tablet ni
mogoce deliti na manjSe odmerke.

Odmerjanje pri starejSih
Odmerka pri starejSih bolnikih, razen v primeru hude okvare ledvic, ni treba spreminjati.

Nacin jemanja
Tableto pogoltnite celo z nekaj tekoCine. Tablete ne smete prelomiti.

Trajanje zdravljenja
Zdravljenje obi¢ajno traja 6 do 14 dni.

(::e ste vzeli veéji odmerek zdravila Lekoklar, kot bi smeli
Ce ste zauzili prevelik odmerek zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom. ZauZitje
velikih koli¢in zdravila Lekoklar lahko povzroci tezave s prebauvili.

(::e ste pozabili vzeti zdravilo Lekoklar

Ce ste izpustili odmerek zdravila, ga vzemite takoj, ko se spomnite, nato pa nadaljujte z
obi¢ajnim nac¢inom jemanja. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji
odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Lekoklar
Zelo pomembno je, da ne prenehate jemati zdravila prej, kot vam je predpisal zdravnik,
Cetudi se pocutite bolje. Ce zdravljenje koncate prezgodaj, se okuzba lahko ponovi.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih. Najpogostejsi nezeleni ucinki so bolecine v trebuhu, slabost, driska, bruhanje
in sprememba okusa. Vecina teh nezelenih u€inkov je blagih in prehodnih.

Resni nezeleni uéinki:

Ce opazite katerega od naslednjih hudih nezelenih uginkov, takoj pokli¢ite zdravnika:
—  alergijske reakcije, vkljuéno z izpus€ajem. Alergijski izpus€aj je lahko razli¢no
izrazit: od blazjih srbec€ih koznih sprememb do resnejSega stanja, ki se kaze s
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hudimi bolezenskimi spremembami in razjedami v ustih, na ustnicah in kozi (t.i.
Stevens-Johnsonov sindrom).

tezave z dihanjem, omedlevica in otekanje obraza ter zZrela, ki se lahko pojavijo v
zelo redkih primerih. V takSnih primerih je lahko potrebna takojSnja zdravniSka
pomo¢.

¢e med zdravljenjem ali po njem dobite hudo drisko, nemudoma obis¢ite
zdravnika.

Drugi nezeleni u€inki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

spremembe okusa (npr. kovinski ali grenek okus), glavobol

driska, bruhanje, neprijeten obcutek v Zelodcu po obroku, slabost, bolecine v trebuhu
nenormalne vrednosti jetrnih testov

izpuscaj, prekomerno potenje

nespecnost

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

glivicna okuzba ust, noznice ali delov koze (kandidoza), vnetje nozZnice
zmanjSano ali povecano Stevilo belih krvnih celic

alergijska reakcija

zmanjSanje ali izguba apetita

tesnoba

omotica, bolezenska zaspanost, tresenje

vrtoglavica, poslabSanje sluha, zvenenje ali Sumenje v usesih

motnje srcnega ritma (podaljSanje intervala QT na elektrokardiogramu), neprijeten
obcutek ob hitrem in mo&nem bitju srca

vnetje zelodCne in ustne sluznice, vnetje jezika, napihnjenost trebuha, zaprtje, suha
usta, izpahovanje, vetrovi

zastoj Zol€a, vnetje jeter z zlatenico, pove€ane vrednosti jetrnih encimov

srbenje, srbec€ izpuscaj (koprivnica)

slabo pocutje, Sibkost, boleCine v prsih, mrazenje, utrujenost

zviSanje dolo€enih encimov v krvi (alkalne fosfataze, laktat dehidrogenaze)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

psevdomembranski kolitis (vnetje debelega Crevesja, ki povzro€a vodeno, v€asih
krvavo drisko s sluzjo, bolecino v trebuhu in/ali vro€ino), boleci, rdeci, nad nivojem
koze dvignjeni deli koze

hudo znizanje Stevila belih krvnih celic (agranulocitoza), znizanje Stevila krvnih
ploscic (trombocitopenija)

huda alergijska reakcija, angioedem (vkljuCuje simptome, kot so sopenje, otekanje
obraza, jezika ali grla, mo¢no srbenje ali hudi kozni izpu$c&aiji)

psihoza, zmedenost, obCutek izgube identitete, depresija, izguba orientacije,
halucinacije, none more
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— krci, izguba okusa, okvara voha ali zmanjSanje zaznavanja vonja, mravljinCenje

— naglusnost

— motnje srénega ritma (torsade de pointes, ventrikularna tahikardija)

— krvavitev

— akutno vnetje trebusne slinavke (bolecine v trebuhu, slabost, bruhanje), spremembe
barve jezika in zob

— odpoved jeter, zlatenica zaradi hude poskodbe jetrnih celic

— po celem telesu razsirjeni izpuSc€aji z mehurcki in lus€enjem koze, posebno okoli ust,
nosu, o€i in spolovil (Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujSa oblika, ki povzro¢a
mocno lus€enje koze (vec€ kot 30 % telesne povrsine — toksicna epidermalna
nekroliza), z zdravilom povezan izpus€aj z veliko koli¢ino specifi¢nih belih krvnih celic
in sistemskimi znaki, akne

— okvara misic, bole€ina misic ali Sibkost

— odpoved ledvic, vnetje ledvic

— podaljSan Cas strjevanja krvi, sprememba barve urina

— Ce se pri vas pojavi resna kozna reakcija: rdeé, luskast izpu$&aj s podkoznimi
bulicami in mehurji (eksantematozna pustuloza), se nemudoma obrnite na zdravnika.

Poroc¢anje o nezelenih uc€inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenc¢eva ulica 22, SI-1000
Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lekoklar

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranijujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti se izte€e na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvrec€i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Lekoklar

— Ucinkovina je klaritromicin.
Ena 250 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 250 mg klaritromicina.
Ena 500 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 500 mg klaritromicina.

— Pomozne snovi so:
Jedro: premrezeni natrijev karmelozat (E468), brezvodni koloidni silicijev dioksid,
mikrokristalna celuloza (E460), magnezijev stearat (E572), povidon, smukec
(E553Db), stearinska kislina, predgelirani Skrob.
Obloga: aroma vanilje, hidroksipropilceluloza (E463), hipromeloza (E464), rumeni
Zelezov oksid (E172), makrogol 400, smukec (E553b), titanov dioksid (E171),
karnauba vosek (E903).

Izgled zdravila Lekoklar in vsebina pakiranja

250 mg tableta je oker rumena, ovalna, bikonveksna filmsko obloZena tableta z oznako
»250« na eni strani.

500 mg tableta je oker rumena, ovalna, bikonveksna filmsko obloZena tableta z oznako
»500« na eni strani.

Zdravilo je na voljo v Skatli s 14 filmsko oblozenimi tabletami (2 pretisna omota
(alu/PVC-folija) po 7 tablet).

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Lekoklar
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d. d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

lzdelovalca
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
S.C.Sandoz S.R.L, Str. Livezeni nr. 7a, 640472, Targu Mures, Jud. Mures, Romunija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18.09.2018
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