1.3.1 Clarithromycin
SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Fromilid® 250 mg film tableta té mbéshtjellura
Fromilid® 500 mg film tableta té mbéshtjellura
Fromilid® granula pér suspension oral 125 mg/5 ml
klaritromiciné

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béj€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka €shté Fromilid dhe pér se pérdoret
2. Para se t& merrni Fromilid

3. Si té€ merrni Fromilid

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Fromilid

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE FROMILID DHE PER SE PERDORET

Fromilid €shté njé€ antibiotik i grupit t€ makrolidéve.
Pérdoret pér trajtimin e:
- infeksioneve t€ traktit respirator (p.sh. infeksione té€ veshit t&€ mes€m, sinuseve, fytit, tonsilave,
bronkeve dhe mushkérive),
- infeksione té indeve 1€kurés dhe nénlékurés,
- infeksioneve mikobakteriale dhe pér parandalimin e kétyre infeksioneve.

Gjithashtu pérdoret edhe pér zhdukjen e bakteries Helicobacter pylori dhe te pacientét me ulger
gastrike dhe duodenale. Pér trajtim té ulgerave, mjeku gjithmon€ ju pérshkruan se bashku me barnat
tjera.

Fromilid tabletat indikohen te té rriturit dhe fémijét e moshés 12 vje¢ e mé shumé.
Fromilid granulat pér suspension oral indikohen te fémijét € moshés prej 6 muaj deri né 12 vjeg.

2. PARA SE TE MERRNI FROMILID

Mos merrni Fromilid:

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) ndaj klaritromicin€s ose n€ ndonjé prej pérbérésve t& kétij
medikamenti (té listuara né seksionin 6), ose antibiotikét tjer€ makrolid;

- nése keni nivel t& ulét té kaliumit ose magnezit né gjak (hipokalemia ose hipomagnesemia);

- nése keni insuficiencé shumé t€ rénd€ dhe t€ njékohésishme t€ mélgisé dhe veshkéve;

- nése jeni duke marré midazolam oral (sedativ);

- nése merrni medikamente pér trajtimin e nivelit té larté té kolesterolit (si¢ jané lovastatina ose
simvastatina);

- nése jeni duke marré ndonjé bar q€ pérmban lomitapid;
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- nése ju apo dikush tjetér nga familja juaj keni histori t€ ¢rregullimit té ritmit t€ zemrés
(barkushe té aritmisé sé zemrés, duke pérfshir€ torsade de pointes) ose elektrokardiogram
abnormal (EKG, fotografim elektrik i zemrés) me emér "QT sindroma";

- nése merrni ndonjé nga kéto medikamente:

- ergotamin ose dihidroergotamin (pér migrené),

- cisaprid ose domperidon (pér s€mundje t€ barkut),

- pimozid (pér disa sémundje mendore),

- terfenadin ose astemizola (pér alergji ndaj polenit ose alergji té tjera),

- medikamente t€ tjera pér té cilat dihet se shkaktojné ¢rregullime serioze né ritmin e zemrés,
- tikagrelor (pér hollimin e gjakut) ose ranolazine (te angina pektoris),

- kolhicin (pér giht).

Tregoni kujdes té vecanté me Fromilid
Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ filloni t€ merrni Fromilid.
- nése jeni shtatzéng;
- nése keni probleme serioze me veshké;
- nése keni démtim t€ mélgisé;
- nése vuani nga gjendja e njohur si miasthenia gravis;
- nése jeni duke marré kolhicin, sepse mund té shkaktojé kontraindikacione serioze;
- pérdorimi i zgjatur i Fromilid mund t& shkaktojé rritje t€ tepruar t€ bakterieve rezistente
(superinfekcione);
- nése merrni ¢farédo antibiotiku tjetér;
- nése vuani nga ndonjé sémundje e zemrés;
- nése keni funksion t€ zvogé€luar t€ zemrés (bradikardia).

Reagimet e rénda alergjike mund té€ paraqiten edhe te pérdorimi i paré€ i kétij medikamenti. Béni
kujdes dhe menjéheré lajméroni mjekun tuaj nése keni kruarje né 1€kuré ose papritmas vie deri te
frymémarrja e véshtirésuar.

Lajméroni mjekun tuaj nése keni diarre serioze dhe t€ shpeshté gjaté kohés s€ pérdorimit t€ Fromilid.

Fémijét dhe adoleshentét
Fromilid tabletat indikohen te t€ rriturit dhe fémijét € moshés 12 vje¢ ¢ mé€ shumé.
Fromilid granulat pér suspension oral indikohen te fémijét € moshés prej 6 muaj deri n€ 12 vjeg.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna t€ tjera
kohéve té€ fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Efekti i Fromilid mund t€ ndryshojé nése merret njékohésisht me ndonjé medikament tjetér. Ndoshta
duhet t€ ndryshohet doza, t€ ndérmirren masa té€ tjera ose né disa raste, duhet t€ ndérpritet marrja e
medikamentit. Kjo posacérisht ka t€ b&jé me kéto medikamente:

- karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, valproat (medikamentet pér epilepsi),

- teofilin (pér astmé),

- varfarin ose ndonjé antikoagulant tjetér p.sh. dabigatran, rivaroksaban, apiksaban (pér hollimin e
gjakut),

- ergotamin ose dihidroergotamine (pér migren¢),

- triazolam, intravenoz apo oromukozal midazolam ose alprazolam (sedative),

- dizopiramid, digoksin, hinidin ose verapamil (pér ritmin ¢ zemrés),

- statinet (pér nivelin e larté t€ kolesterolit),

- pimozid (pérdoret pér trajtimin e shizofrenis€ ose gjendjeve tjera psikiatrike),

- flukonazol ose itrakonazol (pér infekcione t€ kérpudhave),

- rifabutin, rifampicin (antibiotiké efikas kundér disa infekcioneve),
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- etravirin, efavirenc, nevirapin, zidovudin, ritonavir, atazanavir ose sakvinavir (medikamente t€ cilat
pérdoren pér trajtimin e infekcioneve HIV),

- ciklosporin, sirolimus ose takrolimus (medikamente té cilat pérdoren pas transplantimit t€ organeve),
- terfenadin ose astemizola (pér alergji ndaj polenit ose alergji té tjera),

- cisaprid, domperidon ose omeprazol (pér ¢rregullime té lukthit),

- antibiotik aminoglikozid (pér infekcione bakteriale),

- kolhicin (pér giht),

- amlodipin, diltiazem (pér tension té larté té gjakut),

- tolterodin (pér probleme me fshiké&z€n urinare),

- insulina ose antibiotic oral (pér diabet),

- kantarion (medikament bimor),

- cilostazol (pérdoret pér pé€rmirésimin e qarkullimit t€ gjakut né kémbé),

- metilprednizolon (pér ¢rregullime inflamatore),

- sildenafil, tadalafil dhe vardenafil (pér disfunksion erektil),

- vinblastin (pér trajtimin e kancerit).

Marrja e Fromilid me ushqim dhe pije
Mund t€ merrni Fromilid pavar€sisht nga konsumimi i ushqimit.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit té barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni fémijun me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné ose planifikoni t&
keni bebe, pyetni mjekun ose farmacistin tuaj pér késhillé para marrjes s€ kétij medikamenti.

Pasi g€ nuk jané bér€ studime t& mjaftueshme rreth sigurisé s€ marrjes s€ medikamentit gjaté
shtatzénisé, mjeku juaj do t€ ju pérshkruaj Fromilid vetém nése e vler€son se pérfitimet e pritura nga
trajtimi juaj do t€ jen€ mé t€ médha se sa rreziku pér fémiun.

Fromilid sekretohet né quméshtin e gjirit prandaj, késhilloheni t& mos e ushqgeni f€émiun me gji gjaté
trajtimit.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Fromilid mund té shkaktojé konfuzion, ¢corientim, marramendje ose vertigo. Mos ngisni makinén ose
mos punoni me makina pérderisa té siguroheni se nuk keni ndikime.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Fromilid

Fromilid granulat pér suspension oral pérmbajné saharozé.

Nése mjeku ju ka théné se jeni intolerant ndaj disa sheqernave, kontaktoni mjekun tuaj para se té
merrni kété€ medikament.

3. SI TE MERRET FROMILID

Gjithmoné merrni Fromilid saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shtg:

Doza e zakonshme e kétij bari dhe kohézgjatja e trajtimit varen nga lloji i infeksionit, zona e
infeksionit, mosha e pacientit dhe pérgjigjeja ndaj trajtimit.

Gélltitni tableté e téré me t€ paktén gjysmé gote léngje.
Rekomandohet qé fémija t€ pijé 1€ngje pas marrjes s€ suspension oral.

Doza e zakonshme pér #€ rriturit dhe pér fémijét e moshés mbi 12 vjet €shté njé tableté 250 mg deri né
njé tableté 500 mg ¢do 12 oré.

Pér trajtimin e infeksionit Hemofilus influenca, merrni 500 mg ¢do 12 oré.

| PI Text038985 1 | 12.09.2024 - Updated: 12.09.2024 | Page 3 of 7 \




1.3.1 Clarithromycin
SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Pér trajtimin e infeksionit H. pylori, merrni 250 mg deri né 500 mg ¢do 12 oré. Trajtimi zakonisht
zgjat 7 dité né kombinim me medikamente té tjera.

Pér trajtimin dhe parandalimin e infeksionit té shpérndaré té Mycobacterium avium kompleks, merrni
500 mg ¢do 12 oré. Nése €shté e nevojshme, mjeku juaj mund té rris€ dozé€n. Doza maksimale ditore
&shté 2 g. Infeksioni me Mycobacterium avium kompleks kérkon trajtim afatgjaté.

Trajtimi zakonisht zgjat 6 deri 14 dité.

Pérdorimi te fémijét
Doza e zakonshme pér femijét nén 12 vjeg éshté 7,5 mg / kg peshé trupore ¢do 12 oré. Fémijéve
zakonisht u jepet medikamenti né€ formé t€ suspensionit oral.

Pér trajtimin dhe parandalimin e infeksionit té shpérndaré té Mycobacterium avium kompleks, duhet
dhéné fémijés 7,5 mg / kg ¢do 12 oré. Doza maksimale ditore pér fémij€ éshté 1 g. Infeksioni me
Mycobacterium avium kompleks kérkon trajtim afatgjaté.

Efikasiteti dhe siguria e klaritromicinés nuk jan€ studiuar tek fémijét mé té vegjél se 6 muaj dhe tek
fémijét e infektuar me Mycobacterium avium kompleks mé té ri se 20 muaj.

Rekomandohet g€ fémija t€ pijé 1éngje pas marrjes s€ suspensionit oral. Suspensioni pérmban granula
té vogla, té€ cilat fémija nuk duhet ti kafshoj€ sepse pérmbajtja e tyre ka shije t€ hidhur. Njé shiring€
orale €shté e bashkangjitur pér dhénien e gradualisht nga 1 ml deri n€ 5 ml né 0,2 ml dhe 1,25 ml. Njé
shiringé e ploté pérmban 5 ml suspension, e cila pérmban 125 mg klaritromicing. Pas ¢do pérdorimi,
shiringa duhet té lahet me uj€.

Dozimi te fémijét bazohet n€ peshén e tyre trupore. Tabela e méposhtme paraget udhézimet pér dozim.

Pesha trupore e| Dozimi né ml pér suspension | Dozimi
fémijés oral 125 mg/ 5 ml (shiring¢) né mg
33 kg 10 ml (2) dy heré né dité 250 mg
24 kg 7,5 ml (1%%) dy heré né dité 187,5 mg
16 kg 5 ml (1) dy her€ né dité 125 mg

8 kg 2,5 ml (*4) dy her€ né dité 62,5 mg

Trajtimi te fémijét zakonisht zgjat€ 5 deri 10 dité.

Pacientét me insuficiencé té mélgisé
Te démtimi 1 buté dhe i mesém i mélgisé, mjeku nuk do t€ ndryshojé dozén nése funksioni i veshkéve
&shté normal.

Pacientét me insuficiencé té veshkéve
Nése keni probleme serioze me veshkét, mjeku juaj do t€ ju pérshkruajé dozé tjetér.

Pérgatitja e suspensionit

Pér t&€ pérgatitur suspensionin 60 ml (25 mg/ml), keni nevojé pér 42 ml ujé t€ distiluar, ose té zier dhe
ujé té ftohté. Tundeni shishen pér té liruar granulat. Shtoni aférsisht 4 gjysmén e sasis€ sé kérkuar té

ujit. Menjéheré tundeni mir€ n€ ményré q€ pérbérja t& pérzihet me ujin, pastaj shtoni pjesén e mbetur
té ujit. Tundeni miré€ pérséri.Suspensioni i pérgatitur duhet té arrijé vijén e shénuar né shishe.
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Nése merrni Fromilid mé shumeé se ¢’duhet

Mbidozimi zakonisht rezulton né c¢rregullime gastrointestinale (mundim, t€ vjella, dhimbje
abdominale), dhimbje koke dhe konfuzion.

Nése paragiten shenja t€ mbidozimit, kérkoni ndihmé mjek&sore menjéheré. Mjeku juaj do t€ marré
masat e duhura (pompimi i stomakut, trajtimi i simptomave).

Hemodializa nuk éshté metodé efektive pér t€ pérshpejtuar heqjen e klaritromicin€s nga trupi juaj.

Nése harroni té merrni Fromilid

Mos merrni doz€ t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni dozén sipas orarit, merreni menjéheré sapo t’ju kujtohet. Nése éshté koha qé té
merrni dozén e radhés, kaloni até g€ keni humbur dhe vazhdoni me orarin tuaj t€ rregullt t€ dozimit.

Nése e ndérprisni marrjen e Fromilid
Merreni barin pér aq kohé sa &sht€ pérshkruar nga mjeku. Nése ndérprisni trajtimin shumé shpejt,
sémundja mund té€ rikthehet.

NE€ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pé€rdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4, EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Fromilid mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqiten
ato.

Shpesh: mund t€ ndikojé te 1 né 10 persona

- pagjumeési

- koké&dhimbje, ndryshim i shqisés s€ shijes

- diarre, ndjenjé e s€émundjes, vEshtirési né tretje (dyspepsia), dhimbje né stomak
- rezultate té kéqia té testimit t€ mélgisé

- pugrra, djersitje e tepruar (hiperhidroza)

Periodikisht: mund té ndikojé te 1 né 100 persona

- infekcione si ato t€ zorréve té barkut, infekcione t€ kérpudhave, infekcione vaginale

- nivel i ulét i rruazave t€ bardha té gjakut, anemi dhe ¢rregullime tjera t€ rruazave té bardha té€ gjakut
- humbje e oreksit, oreks i zvogéluar

- nervozé, anksiozé

- marramendje, pérgjumje, dridhje,

- shushurima né vesh, marramendje (ndjenjé e tjerrjes) dhe ¢rregullime t€ veshit

- ndryshime né ritmin e zemrés, ndjenj€ e t€ rrahurit té zemrés (rrahja e zemrés)

- rrjedhje e gjakut nga hunda (epistakis)

- inflamacion 1 mukozés s€ gojés (stomatitis), inflamacion i gjuhés (glositis), inflamacion i lukthit
(gastritis), dhimbje e rénd€ dhe e rrall€ né rektum (proctalgia), konstipacion, gojé e thaté, gogé€simé,
fryrje né stomak, kthimi i acidit t& lukthit né ezofag (GERD)

- garkullim i zvogéluar ose i ndaluar i verdhé€zés (holestaza), inflamacion i mélgis€ (hepatitis)

- kruarje, urtikari, pika t€ vogla t€ kuge né 1€kuré€ (pucrra maculopapular)

- dhimbje n€ muskuj (mialgjia), gree té€ muskujve

- ethe, dhimbje né€ gjoks, ndjen;jé e s€émundjes, dobési (asteni), dridhje

- ndryshime né testet ¢ gjakut (ALP, LDH)

Nuk jané té njohura: frekuenca nuk mund té vierésohet né bazé té té dhénave té disponueshme
- barkqitje e fort€ dhe e shpesht€, me pé€rmbajtje t& gjakut dhe mukozes (koliti pseudomembranoz),
infekcione té 1€kurés (erisipelas)
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- zvogélim 1 tepruar i numrit t€ rruazave t€ bardha t€ gjakut, qé rrit probabilitetin ndaj infekcioneve
(agranulocitoza)

- zvogélimi i numrit t& trombociteve (trombocitopenia)

- reagime t€ rénda alergjike t€ cilat shkaktojn€ frymé€marrje té véshtir€suar, enjtje né fytyré, gojé dhe
fyt, ose marramendje (reagime anafilaktike, angioedema)

- éndérra abnormale, konfuzion, dezorientim, halucinacione, ¢rregulime psikotike, depresion

- ndryshime t€ shqisés sé shijes, ndryshime t€ shqis€s s€ aromés, gree t€ cilat manifestohen si dridhje e
réndé€ e nj€ pjese té trupit ose teré trupit

- djegie, pickime, ndjesi shpimi né lekuré

- humbje e dégjimit

- puné e ¢rregullt e zemré€s

- gjakderdhje

- inflamacion i pankreasit, diskolorim i gjuhés dhe dhémbéve

- ngjyrosje verdhé e 1€kurés dhe s€émundje tjera t€ mélgisé

- sémundje e rénd€ me pugrra n€ gojé, sy dhe gjenitale (sindroma Stevens-Johnson), sémundje té rénda
me deskuamim (nekroliza epidermale toksike), pucrra, pugrra q€ lidhen me marrjen e medikamenteve
- pugcrra t€ kuge, t€ mbushura me ujé€ nén 1€kuré dhe blistera (pustuloza ekzantematoze)

- dobési e muskujve g€ mund té sjellé deri te problemet me veshké (rabdomioliza), dhimbje né musku;j
dhe dobési (miopati)

- insuficienca e veshkéve

- rrezik i shtuar nga gjakderdhja, ndryshime né ngjyrén e urinés

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqitet ndonj€ nga efektet anésore, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo pérfshin té
gjitha efektet e padéshirueshme té cilat nuk jan€ dhéné né kété fletudhézim. Gjithashtu, mund t&
paraqitni efektet anésore, direkt pé€rmes sistemit nacional pér raportim.

Me paragqitjen e efekteve t& padéshirueshme, mund t€ ndihmoni n€ dhénien e mé shumé
informacioneve mbi siguriné e medikamentit.

Nése ndonjé efekt ané€sor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kéte
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET FROMILID
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

Mos e pérdorni Fromilid pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar n€ karton pas EXP. Data e
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Film tabletat t€ mbé&shtjellura
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.
Pér kété produkt mjekésor nuk kérkohet ndonjé kusht i vecanté pér temperaturé.

Granulat pér suspension oral
T€ ruhet né temperaturé deri né 30°C.

Afati i g€ndrueshmérisé pas pérgatitjes sé suspensionit oral
Suspensioni i pérgatitur mund t€ pérdoret pér 14 dité nése ruhet né temperaturé nén 25°C dhe i
mbrojtur nga drita.

Barnat nuk duhet t& hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se
si t’1 hidhni barnat qé nuk ju duhen mé. K&to masa do t& ndihmojné€ pér ta mbrojtur mjedisin.
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6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Fromilid
Substanca aktive éshté: klaritromiciné.

Fromilid 250 mg dhe 500 mg film tableta t€ mbéshtjellura

- 1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 250 mg ose 500 mg klaritromiciné.

- Pérbérsit e tjeré jané:amidon misri, celuloz€ mikrokristaline (E460), silikat koloidal anhidroz
(E551), amidoni i prexhelatinizuar, kalium polakrilin, talk (E553b), dhe stearat magnezi
(E470b) né bérthamén e tableté€s dhe hipromelozé (E464), talk (E553b), oksid hekuri i verdhé
(E172), dioksid titani (E171), propilen glikol (E1520) né mbéshtjellésin e tabletés.

Fromilid 125 mg/5 ml granulat pér suspension oral

- 5 ml suspension oral pérmban 125 mg klaritromicin€. 1 ml suspension oral pérmban 25 mg
klaritromicing.

- Pérbérsit e tjeré jané: karbomer, povidon (E1201), hipromellozé ftalat, talk (E553b), vaj
virgjin kastori, rré€shiré ksantan (E415), shije e bananes (saharozég), acid citrik (E330), sorbat
kaliumi (E202), silikat koloidal anhidroz (E551), dioksid titani (E171) dhe saharozé.

Shihni seksionin 2 ,,Fromilid granulat pér suspension oral pérmbajné saharozé®.

Si duket Fromilid dhe pérbérja e paketimit
Film tabletat ¢ mbéshtjellura 250 mg dhe 500 mg jané me ngjyré kafe té lehté né t€ verdhé, ovale dhe
bikonvekse.

Fromilid 125 mg/5 ml granula pér suspension oral jané granula t€ bardha deri né t€ bardha té zbehta, t&
vogla, jo-uniforme me aromé t€ bananes. Suspensioni i tretur oral prej 125 mg/5 ml ka ngjyré té
verdhé né té bardh€ dhe &sht€ homogjen me shije t& bananes.

Fromilid €shté i disponueshém né kuti pre;j:
- 14 film tableta t&€ mbeshtjellura n€ blistera; njé blister pérmban 7 tableta,
- 25 g granula pér tretje t€ 60 ml suspension oral n€ shishe me kapak t€ plastikés; shiringa orale
e plastikés e graduar nga 1 deri 5 ml n€ 0,2 dhe 1,25 ml &sht€ e bashkangjitur.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Dhjetor, 2022
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