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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TACLAR 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna fiolka zawiera 500 mg klarytromycyny (Clarithromycinum) w postaci laktobionianu
klarytromycyny.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
Bialy lub prawie biaty liofilizat w postaci krazka lub jego fragmentéw réznej wielkosct,

po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan powstaje bezbarwny, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Preparat jest wskazany w leczeniu zakazeti wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
klarytromycyne, w ktérych konieczne jest pozajelitowe podawanie antybiotyku. Sg to:

- Zakazenia gérnych drég oddechowych: np. zapalenie zatok, zapalenie gardla.

- Zakazenia dolnych drég oddechowych: np. ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli,
bakteryjne i atypowe zapalenie phuc.

- Zakazenia skory i tkanek migkkich.

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia klarytromycyna nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywolujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju. Po uzyskaniu

wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Taclar nalezy uwzglednic oficjalne zalecenia

dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Taclar jest przeznaczony wylacznie do stosowania w postaci wlewu

dozylnego.
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Wielko$é dawki zalezy od stopnia ciezko$ci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju

wywolujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Dorosli

Zalecana dawka wynosi 1 g na dobe, w dwéch dawkach podzielonych po 500 mg.

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania u dzieci.
Bezpieczefistwo stosowania oraz wielko$¢ dawki klarytromycyny we wlewie dozylnym

nie zostaly odpowiednio udokumentowane u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku

Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
U pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min dawke klarytromycyny nalezy

zmnigjszy¢ o potowe.

Pacjenci z niewydolnoScia watroby

Klarytromycyna jest metabolizowana gtéwnie w watrobie. Dlatego u pacjentow z
niewydolnoscia watroby antybiotyk nalezy stosowaé z zachowaniem szczeg6lnych
$rodkéw ostroznoécei, regularmie kontrolujac parametry czynnosci watroby. Jezeli jest to
konieczne, nalezy odpowiednio zmieni¢ schemat dawkowania. Zazwyczaj u pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnoéci watroby i zachowana prawidlowa czynnoscia

nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Czas leczenia
W zaleznosci od cigzkoéci zakazenia podawanie klarytromycyny we wlewie dozylnym
powinno byé ograniczone od 2 do 5 dni. Mozliwie jak najszybciej, po uzyskaniu poprawy

stanu zdrowia pacjenta, nalezy rozpocza¢ podawanie preparatu w postaci doustnej.

Sposob podawania
Klarytromycyne nalezy podawaé w postaci wlewu dozylnego, w roztworze o stezeniu

2 mg/ml, przez co najmniej 60 minut.
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Sposob przygotowania roztworu do infuzji, patrz punkt 6.6.

Preparatu nie nalezy podawaé w szybkich wstrzyknigciach dozylnych (bolus), we

wstrzyknieciach domiesniowych ani podskdrnie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na klarytromycyne lub inne antybiotyki z grupy makrolidow.
Ciezka niewydolno$¢ watroby.
Przeciwwskazane jest réwniez jednoczesne leczenie klarytromycyna i ktérymkolwiek z
nastepujacych lekéw: astemizol, cyzapryd, pimozyd, terfenadyna, ergotamina 1

dihydroergotamina (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Je$li w zwiazku z podawaniem klarytromycyny wystapi reakcja nadwrazliwosci, preparat
nalezy natychmiast odstawic i zastosowaé leczenie objawowe.

- U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby podczas stosowania klarytromycyny
nalezy zachowaé ostrozno$¢ (patrz punkt 4.2).

- Dtugotrwale podawanie antybiotykéw moze byé przyczyna nadmiernego rozwoju
niewrazliwych bakterii lub grzybéw. W przypadku pojawienia si¢ nowych zakazen
grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia klarytromycyna, antybiotyk nalezy
natychmiast odstawié 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

- Powiklaniem wynikajacym ze stosowania prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych,
w tym antybiotykéw makrolidowych, moze byé rzekomobloniaste zapalenie jelit.
Zaburzenia prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia namnozenie pateczki
Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja objawy kliniczne rzekomobloniastego
zapalenia jelit. W zaleznoéci od nasilenia objawow (od tagodnego do zagrazajacego
zyciu) nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie. W 1zejszych przypadkach wystarcza
zwykle odstawienie antybiotyku, w cigzszych podaje sig doustnie metronidazol lub
wankomycyne. Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub
innych dziatajacych zapierajaco.

- Bakterie oporne na klarytromycyne moga wykazywaé réwniez opornos¢ na inne

antybiotyki makrolidowe (tzw. opornos¢ krzyzowa).
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4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje zwiqzane 7 cytochromem P-450

- Klarytromycyna jest metabolizowana w watrobie z udzialem izoenzymu 3A cytochromu
P-450 (CYP3A). Ma to istotny wplyw na metabolizm innych lekéw, metabolizowanych
réwniez przez CYP3A, stosowanych jednoczesnie z klarytromycyna i moze powodowaé
zwiekszenie stezenia tych lekow w surowicy.
Nastepujace leki i grupy lekéw sa metabolizowane przez CYP3A: alprazolam, astemizol,
karbamazepina, cylostazol, cyzapryd, cyklosporyna, dizopiramid, alkaloidy sporyszu,
lowastatyna, metyloprednizolon, midazolam, omeprazol, doustne leki przeciwzakrzepowe
(np. warfaryna), pimozyd, chinidyna, ryfabutyna, syldenafil, symwastatyna, takrolimus,
terfenadyna, triazolam i winblastyna. Podobny rodzaj interakcji, ale z udzialem innych
izoenzyméw ma miejsce w przypadku fenytoiny, teofiliny i walproinianu.
Jednoczesne stosowanie klarytromycyny z ktéryms z wyzej wymienionych lekéw moze

wymagaé¢ zmiany jego dawkowania.

Teofilina. U pacjentéw leczonych jednoczesnie klarytromycyna i teofiling obserwowano

wzrost stezenia teofiliny w surowicy krwi.

Ponizej wymieniono obserwowane interakcje preparatow erytromycyny i (lub)

klarytromycyny z lekami metabolizowanymi przez CYP3A.

Inhibitory reduktazy 3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzymu A (HMG-CoA).

Informowano o rzadkich przypadkach rabdomiolizy podczas jednoczesnego stosowania

klarytromycyny i inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, np. lowastatyny lub symwastatyny.

Warfaryna. Klarytromycyna podawana pacjentom stosujacym warfaryng nasila jej

dziatanie. U pacjentéw tych zaleca sig czeste oznaczanie czasu protrombinowego.

Cyzapryd, pimozyd. U pacjentéw leczonych réwnoczeénie klarytromycyna i cyzaprydem

wykazano zwiekszenie stezenia cyzaprydu w surowicy. Moze to spowodowaé zmiany w
obrazie EKG - wydluzenie odstepu QT oraz zaburzenia rytmu serca takie, jak

czestoskurcz komorowy, migotanie komér oraz zaburzenia typu forsade de pointes.
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Podobne zaburzenia obserwowano u pacjentéw stosujacych réwnoczesnie klarytromycyng

i pimozyd (patrz punkt 4.3).

Terfenadyna, astemizol. Informowano o wplywie antybiotykéw makrolidowych na

metabolizm terfenadyny. Stwierdzono zwiekszenie stezenia terfenadyny w surowicy, co
sporadycznie wiazano z wystapieniem niemiarowosci pracy serca z obj awami takimi, jak
wydluzenie odstgpu QT, czestoskurcz komorowy, migotanie komér i zaburzenia typu
torsade de pointes (patrz punkt 4.3). W badaniu z udzialem 14 zdrowych ochotnikéw
jednoczesne podawanie tabletek klarytromycyny i terfenadyny spowodowato 2-3 krotny
wzrost stezenia kwasnego metabolitu terfenadyny w surowicy oraz wydtuzenie odstepu
QT, bez wykrywalnych objawoéw Kklinicznych. Podobne dzialania obserwowano podczas

skojarzonego podawania astemizolu i innych antybiotykéw makrolidowych.

Chinidyna, dizopiramid. Informowano o zaburzeniach typu forsade de pointes w

nastepstwie podawania klarytromycyny z chinidyna lub dizopiramidem. Nalezy zatem

kontrolowaé stezenie tych lekéw w surowicy, kiedy stosowane s jednoczesnie z

klarytromycyna.

Ergotamina, dihydroergotamina. Jednoczesne podawanie klarytromycyny i ergotaminy

lub dihydroergotaminy powodowalo ostre zatrucie alkaloidami sporyszu, charakteryzujace
sie skurczem naczyn oraz niedokrwieniem konczyn i innych tkanek, w tym takze

osrodkowego ukladu nerwowego.

Interakcje 7 innymi lekami
Digoksyna. U pacjentéw, ktérym podawano jednoczesnie digoksyng i klarytromycyne
(tabletki) obserwowano zwiekszenie stezenia digoksyny w surowicy. W przypadku

podawania obu lekéw nalezy kontrolowaé stezenie digoksyny w surowicy.

Kolchicyna. Kolchicyna jest substratem zaréwno dla CYP3A jak i glikoproteiny P (Pgp),
ktéra bierze udzial w transporcie na zewnatrz komérki. Klarytromycyna i inne antybiotyki
makrolidowe sg znanymi inhibitorami CYP3A i Pgp. Kiedy klarytomycyna i kolchicyna
sq podawane jednoczeénie hamowanie Pgp i (lub) CYP3A przez klarytromycyng moze
powodowaé zwigkszenie narazenia na kolchicyne. Nalezy kontrolowac czy u pacjenta nie
wystepuja kliniczne objawy zatrucia kolchicyna. RIS TRRS T ZDROWIA
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Toksyczne dzialanie kolchicyny, po jednoczesnym podaniu klarytromycyny i kolchicyny,
obserwowano zwlaszcza u pacjentéw w podeszlym wieku. Dziatanie takie obserwowano
niekiedy u pacjentéw z niewydolno$cia nerek. U niektérych z tych pacjentéw

informowano o zgonach.

Srodki antykoncepeyine. Klarytromycyna nie wplywa na dziatanie srodkow

antykoncepcyjnych.

Leki przeciwcukrzycowe. U pacjentéw stosujacych doustne leki przeciwcukrzycowe lub

insuline leczonych klarytromycyna nalezy zachowaé ostrozno$é z powodu zwigkszonego

ryzyka wystapienia hipoglikemii.

Leki ototoksyczne. Klarytromycyny nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z lekami

dziatajacymi ototoksycznie, szczegélnie z antybiotykami aminoglikozydowymi. Jesli w
czasie leczenia klarytromycyna wystapia szumy uszne i pogorszenie shuchu, nalezy
zalecié wykonanie audiogramu i jezeli jest to konieczne odpowiednio zmodyfikowac

schemat dawkowania.

Leki przeciwretrowirusowe. Jednoczesne podawanie doustne (w postaci tabletek)

klarytromycyny i zydowudyny dorostym pacjentom zakazonym HIV moze spowodowac
zmniejszenie stezenia zydowudyny w stanie stacjonarnym. Interakcja ta nie wystepuje u
dzieci zakazonych HIV, przyjmujacych klarytromycyng w postaci zawiesiny oraz
zydowudyne lub dideoksyinozyne. Poniewaz klarytromycyna u dorostych pacjentow
prawdopodobnie wplywa na wchtanianie doustnie podawanej zydowudyny, interakcja ta
jest mato prawdopodobna, kiedy klarytromycyna podawana jest dozylnie.

Rytonawir. Badania farmakokinetyczne wykazaly, ze réwnoczesne podawanie rytonawiru
i klarytromycyny hamuje metabolizmu klarytromycyny. Zahamowaniu ulega rowniez
tworzenie aktywnego metabolitu - 14-hydroksyklarytromycyny. U pacjentéw z
prawidlowa czynnoécia nerek nie wymaga to zmiany dawkowania, ze wzglgdu na szeroki
przedziat terapeutyczny klarytromycyny. Natomiast u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
konieczne jest zmniejszenie dawki klarytromycyny w zaleznosci od klirensu kreatyniny.
Je$li klirens kreatyniny wynosi 30-60 ml/min, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%, a jesli jest
ponizej 30 ml/min, dawke nalezy zmniejszyé o 75%. Klarytromycyny w dawce wiekszej

niz 1 g na dobg nie nalezy podawaé jednoczesnie z rytonawirem.
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4.6 Cigza lub laktacja
Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania klarytromycyny w okresie ciazy i karmienia piersia.
Klarytromycyng mozna podawaé kobietom w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy$é dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Klarytromycyna przenika do mleka matki, dlatego gdy konieczne jest podawanie
klarytromycyny kobietom karmiacym piersia, najbezpieczniej jest odstawié¢ niemowlg od

piersi na czas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$é prowadzenia pojazdow i

obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane pojawiajace sig po zastosowaniu produktu leczniczego mozna
sklasyfikowac jako:
bardzo czeste (=1/10), czeste (31/100 do <1/10), niezbyt czgste (=1/1 000 do <1/100),
rzadkie (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadkie (<1/10 000).

- Badania diagnostyczne: czesto: zwiekszenie azotu mocznikowego (BUN); niezbyt

czesto: wydtuzenie czasu protrombinowego, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy,
zaburzenia testéw czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy
asparaginianowej i aminotransferazy alaninowe;j); bardzo rzadko: hipoglikemia,
zwlaszcza u pacjentdéw stosujacych jednoczesnie z klarytromycyna preparaty
przeciwcukrzycowe lub insuling.

- Zaburzenia serca: bardzo rzadko: wydhuzenie odstepu QT, czgstoskurcz komorowy,

zaburzenia typu torsade de pointes.

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niezbyt czesto: zmniejszenie liczby krwinek

biatych, trombocytopenia.

- Zaburzenia ukladu nerwowego: czesto: bol glowy, zaburzenia wechu zazwyczaj

réwnoczesnie z zaburzeniami smaku; bardzo rzadko: zawroty glowy, parestezje,
drgawki.

- Zaburzenia ucha i blednika: rzadko: szumy uszne; bardzo rzadko: przemijajaca utrata

stuchu.
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- Zaburzenia ZoladKa i jelit: czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, béle w nadbrzuszu,

niestrawno$é; bardzo rzadko: zapalenie trzustki, rzekomobloniaste zapalenie okrgznicy o
nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu.

- Zaburzenia nerek i drés moczowych: bardzo rzadko: §rédmigzszowe zapalenie nerek,

niewydolnos¢ nerek.

- Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: niezbyt czesto: bole stawdw, bole

miesni.

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czesto: grzybica jamy ustnej.

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw, dlugotrwate stosowanie klarytromycyny moze
powodowac wzrost niewrazliwych drobnoustrojow.

- Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto: zmiany zapalne w miejscu

wktucia, tkliwos$¢, zapalenie Zyt 1 bol.

- Reakcje nadwrazliwoS$ci:

Zaburzenia ukladu immunologicznego: bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy,

reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia skory i thanki podskérnej: rzadko: pokrzywka; bardzo rzadko: zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka, rumien.

W przypadku wystapienia ktérej$ z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych
nalezy natychmiast odstawi¢ lek.

- Zaburzenia watroby i drog zélciowych: niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci watroby,

zwykle przemijajace 1 ustepujace catkowicie po zakonczeniu leczenia, zapalenie watroby
z 76Mtaczky zastoinowa lub bez; bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby w pojedynczych
przypadkach prowadzaca do zgonu opisywano zwlaszcza u pacjentéw z istniejaca
wezesniej choroba watroby lub otrzymujacych inne preparaty dziatajace
hepatotoksycznie.

- Zaburzenia psychiczne: bardzo rzadko: niepokdj, bezsennos¢, omamy, psychozy,

dezorientacja, depersonalizacja, koszmary senne, splatanie.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania klarytromycyny podanej dozylnie nalezy przerwac
podawanie leku, wdrozyé odpowiednie postepowanie objawowe i w razie koniecznosci
monitorowaé podstawowe czynnosci zyciowe. Objawy po przedawkowaniu
klarytromycyny podawanej dozylnie nie sg dokladnie znane. W przypadku

przedawkowania klarytromycyny podawanej doustnie moga pojawié;sigiobjawy-z¢ E‘x%‘r@%l’“l }/IU
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