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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
KLERIMED®

250 mg apvalkotas tabletes
500 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 250 mg vai 500 mg klaritromictna (Clarithromycinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Apvalkotas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiska informacija
Klaritromicins ir makrolidu grupas antibiotika un to lieto viena vai vairaku jutigu
mikroorganismu izraisitas infekcijas arsté$ana:
= Sadziviski iegiitas infekcijas sakotngja terapija.
» Augsgjo elpcelu infekcijas, tai skaita, faringits un sinusits.
= Dzilo elpcelu infekcijas, tai skaita, akiits un hronisks bronhits un pneimonija.
» Vieglas vai vidgji smagas adas un miksto audu infekcijas.
» Helicobacter pylori iznicinasana pacientiem ar divpadsmitpirkstu zarnas Ccilu,
lietojot ar omeprazolu nodroSinata skabes nomakuma apstaklos. Neitrala pH
apstaklos aktivitate ir labaka neka skaba pH apstaklos.

4.2  Deva un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai. Uzturs neietekmé biopieejamibu.

Pieaugusajiem. Parasta deva ir 250 mg divas reizes diena 7 dienas ilgi. Smagas infekcijas
gadijuma devu var palielinat Iidz 500 mg divas reizes diena 14 dienas ilgi.

H. pylori iznicindsana (pieauguSajiem) pacientiem ar divpadsmitpirkstu zarnas Ccilu.
Efektivas ir vairakas terapijas sheémas.

Triskarsa terapija Triskarsa terapija Divkarsa terapija

(7 dienas) (10 dienas) (14 dienas)

500 mg klaritromicina divas 500 mg klaritromicina divas 500 mg klaritromicina tris
reizes diena reizes diena reizes diena

40 mg omeprazola vienu 20 mg omeprazola vienu 40 mg omeprazola vienu
reizi diena reizi diena reizi diena

1000 mg amoksicilina divas 1000 mg amoksicilina divas

reizes diena reizes diena

Bérniem: bérniem, kas vecaki par 12 gadiem jalieto tada pati deva ka pieauguSajiem.
Bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem, jalieto tikai iekskigi lietojama suspensija.

Gados vecakiem pacientiem: jalieto tada pati deva ka pieaugusajiem.

Nieru darbibas traucéjumi: Parasti devas samazinasana nav nepiecieSama, ja vien nav smaga
nieru mazsp&ja un kreatinina klirenss < 30 ml/min. Sados gadijumos kopéja dienas deva
jasamazina uz pusi — lidz 250 mg vienu reizi diena vai 250 mg divas reizes diena smagu
infekciju arsteésanai.
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Aknu darbibas traucéjumi. Devas samazinasana parasti nav nepiecieSama, bet ta ka aknas ir
galvenais izvadiSanas cels, zales jalieto uzmanigi.

4.3 Kontrindikacijas

Zinama paaugstinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam, tai skaita klaritromicinu, vai
pret kadu zalu sastavdalu.

Vienlaicigi ar melna grauda atvasinajumiem (ergotamins, dihidroergotamins).

Vienlaicigi ar kadu no Siem Iidzekliem: cisaprids, pimozids, terfenadins. Vienlaicigi lietojot
klaritromicinu, Siem pacientiem novérots paaugstinata So zalu koncentracija. Tas var izraisit
QT intervala pagarinaSanos un aritmijas, tai skaita, kambaru fibrilaciju, ventrikularu
tahikardiju un torsades de pointes. Lidziga iedarbiba noveérota, vienlaicigi lietojot astemizolu
un citas makrolidu grupas antibiotikas.

Klaritromicinu nevajadzetu lietot pacientiem ar pagarinatu QT intervalu (ventrikularas
tahikardijas risks).

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ta ka klaritromicins galvenokart izdalas caur aknam un nierém, tas uzmanigi jalieto
pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem.

Uzmanigi jalieto porfirijas slimniekiem.

Klaritromicins ar piesardzibu jalieto pacientiem ar aritmiju, smagu sirds mazspgju,
nekompens€tu hipokaliémiju un/vai hipomagni€miju, bradikardiju, kombinacija ar citam
zalém, kas pagarina QT intervalu.

Lietojot klaritromicinu ilgstosi vai atkartoti, var attistities superinfekcija, ko izraisa nejiitigu
baktériju vai sénidu savairo$anas. Sados gadijumos japartrauc klaritromicina lieto§ana un
javeic atbilstosa arstésana.

Nelielam skaitam pacientu var attistities H. pylori rezistence pret klaritromicinu.
Pécregistracijas pieredze liecina par kolhicina toksicitati, ja tas lietots vienlaicigi ar
klaritromicinu. It Tpasi gados vecakiem pacientiem, dazkart ar1 pacientiem ar nieru mazspgju.
Ir zinots par naves gadijumiem Siem pacientiem (skatit apakSpunktu 4.5.).

Lietojot plasa spektra antibiotiskos Iidzeklus ir aprakstits pseidomembranozs kolits, tadel
gadijumos, kad pacientam klaritromicina terapijas laika vai péc tas attistas smaga caureja, ir
bitiski apsvért sadas diagnozes iesp&ju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav konstatéta mijiedarbiba ar peroraliem kontracepcijas Iidzekliem.

Lidzigi citam makrolidu grupas antibiotikam, pacientiem, kas vienlaicigi lieto citohroma P-
450 sisttmas metabolizétas zales, pieméram, ciklosporinu, dizopiramidu, melna grauda
alkaloidus, lovastatinu, midazolamu, fenitoinu, triazolamu, varfarinu, itrakonazolu, var
paaugstinaties So zalu koncentracija seruma.

Klaritromicina lietoSana pacientiem, kas sapem teofilinu, saistita ar teofilina seruma
koncentracijas paaugstinaSanos un iesp&jamu teofilina toksicitati.

Klaritromicina lietoSana pacientiem, kas lieto varfarinu, var pastiprinat varfarina iedarbibu.
Siem pacientiem biezak jakontrol€ protrombina laiks.

Klaritromicina vienlaiciga lietoSana ar digoksinu var pastiprinat digoksina iedarbibu, tade]
jaapsver digoksina seruma koncentracijas kontroles nepiecieSamibu.
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Samazinot karbamazepina izvadiSanas atrumu, klaritromicins var pastiprinat karbamazepina
iedarbibu.

Klaritromicina un zidovudina lietoSana ar HIV inficétiem pieauguSajiem var mazinat
zidovudina lidzsvara koncentraciju, ko var noverst, lietojot zales vienas péc otras ar 1 — 2
stundu intervalu. Sada mijiedarbiba bérniem nav noveérota.

Vienlaicigi lietojot klaritromicinu un omeprazolu, var palielinaties klaritromicina un
omeprazola koncentracija plazma, tomér devas samazinaSana nav nepiecieSama.
Klaritromicina Itmenis plazma var palielinaties, vienlaicigi lietojot ar1 ranitidinu, arT Sajos
gadijumos devas samazinasana nav nepiecieSama.

Lietojot vienlaicigi, ritonavirs paaugstina klaritromicina koncentraciju plazma.
Lietojot vienlaicigi klaritromicinu un efavirénu, paaugstinas izsitumu risks.

Antibakterialie Iidzekli: Klaritromicins paaugstina rifabutina koncentraciju plazma (uveita
risks).

Antidepresanti: Jaizvairas no vienlaicigas reboksetina un klaritromicina lietoSanas.
Antihistamina Iidzekli: Klaritromicins var nomakt mizolastina metabolismu.
Tolterodins: Jaizvairas no vienlaicigas tolterodina un klaritromicina lietoSanas.
Pimozids, cisaprids: Vienlaiciga zalu lietoSana var palielinat aritmiju rasanas risks.

Seruma lipidus samazinosi lidzekli: Lietojot vienlaicigi klaritromicinu un simvastatinu,
iesp&jams miopatijas risks. Klaritromicins paaugstina atorvastatina koncentraciju plazma.

Takrolims: Klaritromicins paaugstina takrolima koncentraciju plazma.

Kolhicins: kolhicins ir CYP3A un gazu P glikoproteina (Pgp) substrats. Zinams, ka
klaritromicins un citas makrolidu grupas antibiotikas nomac CYP3A un Pgp. Vienlaicigi
lietojot klaritromicinu un kolhicinu, klaritromicina izraisitais CYP3A un Pgp nomakums var
izraisit pastiprinatu iedarbibu uz kolhicinu. Pacientiem janovéro kolhicina toksicitates
kliniskie simptomi (skatit apakSpunktu 4.4.)

4.6  Gritniectba un zidiSana

Klaritromicina droSiba grutniecibas un zidiSanas laika nav pieradita. Dazos pétijumos ar
dzivniekiem konstatéta embriotoksiska iedarbiba, bet lietojot tikai matei viennozimigi
toksiskas devas. Klaritromicinu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien ieguvums
neparsniedz iesp&jamo risku auglim.

Ja klaritromicina lietoSana nepiecieSama bérna zidiSanas laika, b&rna zidiSana japartrauc.
Konstatets, ka klaritromicins izdalas ar mates pienu dzivniekiem un cilvékam.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti pétijumi par klaritromicina ietekmi uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Kopuma klaritromicina panesamiba ir laba.
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Biezuma klasifikacijai izmantotas sekojosas kategorijas:
Loti biezi (>=1/10), biezi (=1/100, <1/10), retak (=1/1 000, <1/100), reti (=1/ 10 000, <1/1
000), loti reti (<1/10 000).

Novérotas Sadas blakusparadibas:

Adas un zemadas audu bojajumi
Noverotas alergiskas reakcijas, kas svarstas no natrenes un viegliem izsitumiem Ilidz
anafilaksei un retos gadijumos lidz erythema multiforme, Stivensa — DZonsona sindromam un
toksiskai epidermalai nekrolizei.

Nervu sist€émas traucgjumi

Biezi: galvassapes. Citas parejoSas reakcijas ir trauksme, reibonis, bezmiegs, apjukums,
murgi, halucinacijas un psihozes, tomér c€loniska sakariba nav pieradita.

Noveérots atgriezenisks dzirdes zudums.

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi
Loti reti: leikop€nija, trombocitopenija.

Sirdsdarbibas trauc&jumi
Loti reti: QT intervala pagarinasanas, ventrikulara tahikardija un forsades de pointes.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: Slikta duisa, sapes védera, caureja, vemsana, stomatits un glosits.

Nieru un urincelu trauc€jumi
Loti reti: intesticials nefrits, nieru mazspégja.

Aknu un/vai zultscelu trauc€jumi

Retak: l1dzigi ka ar citam makrolidu grupas antibiotikam, novéroti aknu darbibas traucgjumi.
Aknu darbibas trauc€umi parasti ir parejosi un atgriezeniski, kas var izpausties ka aknu
funkcionalo testu parmainas, hepatits un holestaze ar dzelti vai bez tas.

Aknu darbibas trauc€jumi var biit izteikti, loti retos gadijumos novérota letala aknu mazspgja.

Citas blakusparadibas

Mutes dobuma kandidoze. Loti reti ir zinots par pseidomembranozu kolitu p&c klaritromicina
lietoSanas, kas var biit viegls lidz pat dzivibai bistams. Hipoglikémija. Miasténijai lidzigs
sindroms. GarSas sajiitas parmainas. Vienlaicigi lietojot klaritromicinu un omeprazolu,
noverotas parejosas méles krasas parmainas.

4.9 Pardozésana

Simptomi

Liela klaritromicina daudzuma lietoSana var izraisit kunga — zarnu trakta darbibas trauc&jumu
simptomus - sliktu diiSu, vemsanu un caureju. Sanemts zinojums par gadijumu, kad pacients,
kuram anamngzg€ ir bipolari trauc€jumi, norijis 8 g klaritromicina. Vinam konstat€ja psihiskas
izmainas, paranoidu uzvedibu, hipokali€miju un hipoksémiju.

Terapija

Pardozésanas izraisitas alergiskas reakcijas jaarsté ar kunga skaloSanu un uzturos$u terapiju.
Tapat ka citu makrolidu grupas antbiotiku pardozeéSanas gadijuma hemodialize vai peritoneala
dialize nepalidz.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamikas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Makrolidu grupas antibiotika
ATK kods: JOIFA09

Klaritromicins ir pussintétisks A eritromicina atvasinajums. Tas darbojas tapat, saistoties ar
50s ribosomas posmu un nomacot olbaltumu sint€zi jutigas baktérijas. 14-
hidroksimetabolitam arT piemtt antibakteriala iedarbiba, kaut gan MIK (minimala inhibgjosa
koncentracija) ir tada pati vai divreiz augstaka neka sakotngja savienojuma MIK, iznemot
iedarbibu pret H. influenzae, kad metabolits ir divreiz aktivaks neka klaritromicins.
Klaritromicina MIK kopuma ir divreiz zemaka neka eritromicina MIK.

In vitro klaritromicins parasti darbojas pret §adiem mikroorganismiem.

Grampozitivas bakt€rijas: Staphylococcus (jutigs pret meticilinu), Streptococcus pyogenes (A
grupas 3 hemolitiskie streptokoki), o hemolitiskie streptokoki (viridans grupa), Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus agalactiae, Listeria monocytogenes.

Gramnegativas baktérijas: Bordetella pertussis, Campylobacter jejuni, Haemophilus
influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Helicobacter pylori, Legionella pneumophila,
Moraxella catarrhalis un Neisseria gonorrhoeae.

Mikoplazmas: Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticum.

Anaerobie mikroorganismi: Bacteroides fragilis (jutigs pret makrolidiem), Clostridium
perfringens, Peptococcus sp., Peptostreptococcus sp., Propionibacterium acnes.

Citi mikroorganismi: Chlamydia trachomatis, Mycobacterium avium, Mycobacterium
chelonae, Mycobacterium fortuitum, Mycobacterium intracellulare, Mycobacterium kansasii,
Mycobacterium leprae.

Zales iedarbojas baktericidiski pret vairakiem baktériju celmiem, tai skaita, pret
Campylobacter sp., Haemophilus influenzae, Helicobacter pylori, Moraxella catarrhalis,
Neisseria  gonorrhoeae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae un
Streptococcus pyogenes.

5.2  Farmakokinétikas ipasibas

Absorbcija

Péc iekskigas lietoSanas klaritromicins atri un labi uzsiicas no kunga — zarnu trakta. Pirma
loka metabolisma laika veidojas mikrobiologiski aktivs 14-hidroksiklaritromicina metabolits.
Uzturs neietekmé biopieejamibu, kaut gan tas nedaudz aizkavé klaritromicina uzstikSanos un
14-hidroksimetabolita veidoSanos.

Lietojot 500 mg tris reizes diena, klaritromicina koncentracija plazma ir lielaka neka lietojot
500 mg divas reizes diena.

Izplatiba
Klaritromicina koncentracija audos ir vairakas reizes augstaka neka koncentracija cirkulgjosa

plazma; paaugstinats Itmenis konstat€ts mandel€s un plausu audos. Terapeitiska ITment
aptuveni 80 % zalu saistas ar plazmas olbaltumvielam. Zales noklust kunga glotada, to
limenis kunga audos un glotada ir augstaks, ja vienlaicigi tiek lictots omeprazols.

Zales noklust vidusauss skidruma, kur ta Iimenis ir augstaks neka seruma.
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5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Klaritromicina toksicitate bija atkariga no devas un terapijas ilguma. Galvenais mérkorgans
visam sugam bija aknas. Suniem un pertikiem aknu bojajumi radas p&c 14 dienam. Toksiskas
devas (mg/kg) bija lielakas neka pacientiem ieteiktas devas.

Vairakos in vitro un in vivo testos klaritromicinam nekonstatéja mutagénas ipasibas. Nav
veikti kancerogenitates petijumi ar klaritromicinu.

Auglibas un reproduktivitates pé€tijumos ar dzivniekiem nev€lamas blakusparadibas netika
konstatetas. Dazos pétfjumos ar dzivniekiem ieguva datus par embriotoksisku iedarbibu, lai
ar1 matitei toksiska koncentracija.

6. FARMACEITISKA INFORMAIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kroskarmelozes natrija sals, mikrokristaliska celuloze, koloidalais beziidens silicija dioksids,
povidons, stearinskabe, magnija stearats, talks, hipromeloze, propilénglikols, sorbitana oleats,
vanila, hinolina dzeltenais (E104), titana dioksids (E171), hidroksipropilceluloze un
sorbinskabe.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3  UzglabaSanas laiks
3 gadi

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Tabletes iepakotas PVH/PVDH-AI blisteros. Kastites ir 12, 14 un 20 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai
Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€§jam prasibam

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Medochemie Ltd, 1-10 Constantinopeoleus street, 3011, Limassol, Kipra

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
KLERIMED®

250 mg apvalkotas tabletes: 02-0376

500 mg apvalkotas tabletes: 02-0377

9. REGISTRACIJAS/PAREGISTRACIJAS DTUMS
2002.gada 6.decembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2008. gada februaris



