Ulotka: informacje dla uzytkownika

Claritromycine Accord 250 mg tabletki powlekane
Claritromycine Accord 500 mg tabletki powlekane
klarytromycyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majq takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktéry$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Zawarto$¢ ulotki

Co to jest Claritromycine Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Claritromycine Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Tabletki Claritromycine Accord zawierajg substancje czynng klarytromycyne, ktéra nalezy do
grupy lekéw zwanych antybiotykami makrolidowymi.
Antybiotyki zatrzymujg wzrost niektorych bakterii powodujgcych infekcje.

Ten lek jest stosowany w leczeniu infekcji bakteryjnych, ktére muszg by¢ najpierw
zdiagnozowane przez lekarza prowadzacego, takich jak:

. Infekcje drég oddechowych, takie jak zapalenie drég oddechowych z kaszlem i
odkrztuszaniem $luzu (zapalenie oskrzeli) oraz zapalenie ptuc nabyte poza szpitalem

. Infekcje gardta i zatok przynosowych

. Infekcje skéry | tkanek znajdujgcych sie pod skorg, wokét narzaddw i kosci lub w

przestrzeniach migdzy nimi (tkanki migkkie) (na przyktad, infekcja skory, ktéra
wystepuje gtdwnie u dzieci (liszajec zakazny, impetigo), infekcja skory i tkanki
podskérnej (roza, erysipelas) oraz infekcja skory, ktdra wystepuje gtéwnie w fatdach
ciata, takich jak pachwiny i pachy (erythrasma))

. W potaczeniu z lekiem, ktory leczy wrzody dwunastnicy spowodowane infekcja
bakterig Helicobacter pylori (tylko u dorostych)

Ten lek jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢?
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Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

. Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6. Lub jestes uczulony na inne antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna
lub azytromycyna.

. Stosujesz:

- leki podobne do ergotaminy (leki do leczenia nagtych (ostrych) napadéw migreny)
astemizol lub terfenadyne (leki do leczenia kataru siennego lub alergii) cisapryd lub
domperidon (lek do leczenia problemoéw trawiennych)

- pimozyd (lek do leczenia powaznej choroby psychicznej, w ktérej kontrola nad
wiasnym mysleniem, zachowaniem i dziataniem jest zaburzona; rowniez kontakt z
rzeczywistos$cig jest zaburzony (psychoza))

- kolchicyne (lek do leczenia dny moczanowe;)

- lowastatyne, symwastatyne lub atorwastatyne (leki obnizajgce poziom cholesterolu
(pewnego rodzaju ttuszczu) we krwi)

- inne leki, o ktérych wiadomo, ze powodujg powazne zaburzenia rytmu serca

- leki nazywane tikagrelor lub ranolazyna (do leczenia dtawicy piersiowej lub
zmniejszenia ryzyka zawatu serca lub udaru) Stosujesz lek zawierajacy lomitapid

. Masz nieprawidtowo niski poziom potasu lub magnezu we krwi (hipokaliemia lub
hipomagnezemia)

. Masz powazng chorobe watroby w potgczeniu z chorobg nerek

. Przyjmujesz midazolam doustnie (w leczeniu leku lub jako pomoc w zasypianiu)

. Masz nieregularny rytm serca

. Ty lub kto$ z twojej rodziny miat kiedy$ zaburzenia rytmu serca (arytmia komorowa, w

tym torsades de pointes) lub nieprawidtowo$¢ w elektrokardiogramie (EKG lub zapis
serca), ktéra nazywa sie zespotem dtugiego QT.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?

. Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku:

. jesli jestes uczulony na linkomycyne lub klindamycyne, leki przeciwko niektérym
infekcjom bakteryjnym (antybiotyki)

. jesli masz problemy z watrobg lub nerkami

. jesli masz problemy z sercem, zwtaszcza problemy z rytmem serca (np. wydtuzony
odstep QT)

. jesli jestes podatny na infekcje grzybicze (np. ple$niawki)

. jesli masz cukrzyce

. jesli jeste$ w cigzy lub karmisz piersig

Jesli jedna lub wiecej z tych rzeczy dotyczy ciebie, porozmawiaj z lekarzem przed rozpoczeciem
przyjmowania tabletek klarytromycyny.

Jesli podczas lub po stosowaniu tabletek klarytromycyny wystapi u ciebie ciezka lub dtugotrwata
biegunka, natychmiast powiedz o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw powazniejszych schorzen,
takich jak rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego lub biegunka zwigzana z Clostridioides
difficile.

. jesli musisz otrzymac midazolam dozylnie lub przez btone Sluzowa jamy ustnej

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Dzieci ponizej 12 roku zycia
Ten lek nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Czy uzywasz innych lekow?
Czy uzywasz innych lekéw oprécz Clarithromycin Accord, czy uzywates$ ich niedawno lub

zamierzasz to zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie.

Nie uzywaj tego leku, jesli uzywasz ktéregokolwiek z nastepujgcych lekdw:

. ergotamina, dihydroergotamina (leki stosowane w leczeniu migreny)

. terfenadyna lub astemizol (leki stosowane w leczeniu kataru siennego lub alergii)
. cisapryd (lek stosowany w leczeniu probleméw trawiennych)

. pimozyd (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

. kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

. symwastatyna lub lowastatyna (leki obnizajgce poziom cholesterolu we krwi)

. tikagrelor lub ranolazyna (leki stosowane w leczeniu problemoéw z sercem)

. Stosujesz lek zawierajacy lomitapid

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, jesli przyjmujesz nastepujace leki:

. digoksyna, dizopiramid lub chinidyna (leki stosowane w leczeniu réznych chordb serca)

. cilostazol (lek stosowany w leczeniu ztego krazenia)

. metyloprednizolon (hormon kory nadnerczy (kortykosteroid))

. leki przeciwzakrzepowe (doustne antykoagulanty, np. warfaryna, dabigatran,
rywaroksaban, apiksaban)

. nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon lub insulina (leki obnizajgce poziom
cukru we krwi)

. sildenafil, wardenafil i tadalafil (leki stosowane w leczeniu impotencji u dorostych
mezczyzn lub w leczeniu nadci$nienia w naczyniach krwiono$nych ptuc)

. winblastyna (lek stosowany w leczeniu raka)

. walproinian, karbamazepina, fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane w leczeniu
padaczki)

. teofilina (lek stosowany w leczeniu probleméw z oddychaniem)

. omeprazol (lek stosowany w leczeniu zaburzen trawienia i wrzoddw zotgdka), chyba ze

lekarz przepisat go w leczeniu wrzodéw dwunastnicy spowodowanych infekcjami
Helicobacter pylori)

. cyklosporyna, syrolimus lub takrolimus (stosowane w celu zapobiegania odrzutom
przeszczepionych narzadow)

. etraviryna, efawirenz, newirapina, atazanawir, sakwinawir, zydowudyna lub rytonawir
(leki stosowane w leczeniu zakazen HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci))

. ryfampicyna, ryfapentyna, flukonazol, itrakonazol lub ryfabutyna (leki stosowane w
leczeniu niektorych zakazen)

. tolterodyna (lek stosowany w leczeniu nadreaktywnego pecherza)

. werapamil (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego)

. dziurawiec (lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji)

. leki nazywane benzodiazepinami, takie jak midazolam, triazolam i alprazolam (leki o

dziataniu uspokajajgcym, nasennym i/lub rozluzniajgcym migsnie)
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Clarithromycine Accord nie wchodzi w interakcje z lekami zapobiegajgcymi cigzy (Srodkami
antykoncepcyjnymi) przyjmowanymi doustnie.

Na co nalezy zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Ten lek moze powodowac sennosc¢, zawroty gtowy, dezorientacje, zawroty gtowy lub
dezorientacje. Jesli wystagpig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

Tabletki Clarithromycine Accord zawierajg séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
'bezsodowy".

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecane dawkowanie to:

Dorosli i mtodziez (12 lat i starsi):

. W przypadku zakazen drég oddechowych, gardta, zatok, skéry i tkanek podskérnych,
wokot narzadow i kosci lub w przestrzeniach migdzy nimi (tkanki migkkie): 250 mg dwa
razy dziennie. W przypadku ciezkich zakazen lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 500 mg
dwa razy dziennie. Zwykle czas trwania leczenia wynosi od 6 do 14 dni.

. W leczeniu zakazenia Helicobacter pylori, zwigzanego z wrzodami dwunastnicy: Ten
lek nalezy przyjmowacé w dawce 500 mg dwa razy dziennie w potgczeniu z innymi
lekami do leczenia Helicobacter pylori.

Twoj lekarz zdecyduje, jaka terapia skojarzona bedzie dla Ciebie najlepsza. Jesli nie
jestes pewien, jakie leki powinienes przyjmowac i kiedy, skontaktuj sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
Ten lek nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci ponizej 12 roku zycia. Dla tych pacjentéw
dostepne sg inne formy podania, takie jak zawiesiny.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Jesli masz problemy z watrobg lub powazne problemy z nerkami, moze by¢ konieczne, aby lekarz
zmniejszyt dawke. Tego leku nie nalezy stosowac dtuzej niz 14 dni, jesli wystepujg u Ciebie te
problemy.

Sposéb podawania
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Tabletki Clarithromycin Accord nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc szklankg wody.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli przypadkowo zazyte$ wiecej tabletek w ciggu jednego dnia niz zalecit lekarz, lub jesli
dziecko przypadkowo potkneto tabletki, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub szpitalem.
Przedawkowanie prawdopodobnie spowoduje wymioty i dolegliwosci zotgdkowe.

Zabierz ze sobg te ulotke, pozostate tabletki i opakowanie do szpitala lub do lekarza, aby
wiedzieli, jakie tabletki zostaty zazyte.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniates zazy¢ tabletke, zréb to, gdy tylko sobie przypomnisz, chyba ze zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie zazywaj wiecej tabletek w ciggu jednego dnia niz zalecit lekarz.
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Nie przestawaj stosowac tego leku, poniewaz czujesz sie lepiej. Wazne jest, abys przyjmowat lek
zgodnie z zaleceniami lekarza, w przeciwnym razie objawy mogg powrdécié, a lek moze dziatac¢
gorzej przy nastepnym uzyciu.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten réwniez moze powodowac dziatania niepozgdane. Nie kazdy jednak ich
doswiadcza.

Jesli podczas leczenia wystapig u Ciebie ktéres z ponizszych objawéw, PRZESTAN stosowad
tabletki i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem:
. ciezka lub dtugotrwata biegunka, czasami z krwig lub $luzem. Biegunka moze wystgpi¢
do dwéch miesiecy po leczeniu klarytromycyng, w takim przypadku nadal powiniene$
skontaktowac sie z lekarzem.

. wysypka skérna, trudnosci w oddychaniu, omdlenia lub obrzek twarzy lub gardta. To
moze by¢ oznaka, ze rozwineta sie reakcja alergiczna;

. zazbtcenie skory (zottaczka), podraznienie skdry, jasne stolce, ciemny mocz, bl
brzucha lub zmniejszony apetyt. Te objawy moga wskazywacé na zaburzenia funkcji
watroby;

. ciezkie reakcje skorne, takie jak pecherze na skérze, w ustach, na wargach, oczach i

genitaliach (objawy rzadkiej reakcji alergicznej, zwanej zespotem
Stevensa-Johnsona/toksyczng nekrolizg naskorka);

. przyspieszone lub nieregularne bicie serca

. silny bél w brzuchu i plecach, spowodowany zapaleniem trzustki.

Dziatania niepozadane, ktdre wystepujg czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
. bdl gtowy

’ trudno$ci z zasypianiem

. zmieniony smak

. problemy zotadkowe, takie jak nudnosci, wymioty, bdl brzucha, problemy z trawieniem,
biegunka
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nieprawidtowa czynno$é watroby (widoczna w wynikach krwi)
wysypka skorna
zwigkszone pocenie sig

Dziatania niepozadane, ktére wystepujg czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikdw)

plesniawki jamy ustnej lub pochwy (infekcja grzybicza)

zmniejszenie liczby niektorych krwinek (co zwigksza ryzyko infekcji lub ryzyko siniakdw
lub krwawien)

zmniejszony apetyt, zgaga, wzdecia, zaparcia, wiatry

lek, nerwowo$¢, senno$é, zmeczenie, zawroty gtowy, mimowolne drzenie (tremor) lub
drzenie, lub ogdlne zte samopoczucie

szumy uszne lub utrata stuchu

zawroty gtowy z zaburzeniami rownowagi (vertigo) zapalenie jamy ustnej lub jezyka
sucho$¢ w ustach

bdl stawdw

bdl w klatce piersiowej lub zmiany w rytmie serca, takie jak kofatanie serca

zmiana ilosci produktow wytwarzanych przez watrobe, zapalenie watroby, niezdolno$¢
watroby do prawidtowego funkcjonowania lub niewydolnos$é watroby (mozesz
zauwazy¢ zazébtcenie skory, ciemny mocz, jasne stolce lub swedzacg skore)
nieprawidtowe wyniki badan krwi

Nieznana (czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

obrzek, zaczerwienienie lub swedzenie skory. Czasami moze pojawic sie brgzowa
tuszczaca sie wysypka. Dodatkowo mogg wystapi¢ mate wyczuwalne krwawienia w
skorze, czesto towarzyszgce bolom stawdw lub brzucha (plamica Henocha-
Schonleina). Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi powazna reakcja
skérna: czerwona, tuszczaca sie wysypka z pecherzami wypetnionymi ropg z czerwong
otaczajgca skorg (pustuloza egzantematyczna).

obrzek skory wokét twarzy i gardta. Moze to prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy)

tradzik (acne)

zapalenie trzustki

dezorientacja, uczucie zagubienia, postrzeganie (widzenie, styszenie, wachanie,
odczuwanie) rzeczy, ktére nie istniejg (halucynacje), zmiana poczucia rzeczywistosci
lub panika, depresyjny nastrdj, nieprawidtowe sny lub koszmary, okresy maniakalne
napad utraty przytomnosci z drgawkami (konwulsje) krwawienie

przebarwienie jezyka lub zebow

utrata smaku lub wechu lub niezdolnos¢ do prawidtowego odczuwania zapachdéw
gtuchota

bdl migsni lub utrata tkanki miesniowej. Jesli cierpisz na schorzenie, w ktérym migsnie
stabng i szybko sig rozrywajg (myasthenia gravis), klarytromycyna moze nasili¢ te
objawy

niski poziom cukru we krwi

zapalenie nerek lub niezdolno$¢ nerek do prawidtowego funkcjonowania (mozesz
zauwazy¢ zmeczenie, obrzek lub wzdecie twarzy, brzucha, ud lub kostek lub problemy
z oddawaniem moczu) lub niewydolno$¢ nerek
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Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Dotyczy to rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.
Mozesz réwniez zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum
Dziatah Niepozadanych Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, pomagasz nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i
blistrze po EXP. Podana jest tam data w formacie miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to
data waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania dotyczgcych temperatury.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie wyrzucaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wrzucaj ich do kosza na $mieci. Zapytaj farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekdw zapewnia ich wtasciwe
zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynng w tym leku jest klarytromycyna. Kazda tabletka zawiera 250 lub
500 mg klarytromycyny.

- Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna (E460), kroskarmeloza sodowa, powidon
K30, talk (E553b), koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu, stearynian magnezu
(E470b), kwas stearynowy 50 Powtoka filmowa (: Opadry Yellow): hypromeloza 2910
(5mPa.s) (E464), glikol propylenowy (E1520), dwutlenek tytanu (E171), wanilina,
hyproloza (E463), talk (E553b), lak aluminiowy zétcieni chinolinowej (E104)

Jak wyglada Claritromycine Accord i co zawiera opakowanie?

Claritromycine Accord 250 mg tabletki powlekane sg jasnozotte, owalne, obustronnie wypukte, z
nadrukiem 'C1' na jednej stronie. Tabletka powlekana 250 mg ma okoto 14,90 mm dtugosci i
okoto 7,10 mm szerokosci.

Claritromycine Accord 500 mg tabletki powlekane sg jasnozotte, owalne, obustronnie wypukte, z
nadrukiem 'C'i 2" po obu stronach linii podziatu na jednej stronie. Tabletka moze by¢ podzielona
na rowne dawki. Tabletka powlekana 500 mg ma okoto 18,60 mm dtugosci i okoto 8,85 mm
szerokosci.

Claritromycine Accord 250 mg tabletki powlekane sg dostepne w blistrach po 10, 12, 14, 16, 20,
21, 30, 250 lub 500 tabletek, a Claritromycine Accord 500 mg tabletki powlekane
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sg dostepne w blistrach po 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 lub 500 tabletek.
Nie wszystkie wymienione wielko$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Holandia

Producenci

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holandia

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C,12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona,
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Grecja

Zarejestrowany pod numerem:

Claritromycyna Accord 250 mg tabletki powlekane RVG 118826
Claritromycyna Accord 500 mg tabletki powlekane RVG 118827

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu

Holandia Claritromycyna Accord 250 mg 500 mg powlekane tabletki Austria
Klarytromycyna Ac cord 250 mg 500 mg tabletki powlekane

Niemcy Klarytromycyna Ac cord 250 mg 500 mg tabletki powlekane

Dania Klarytromycyna Accord

Finlandia Klarytromycyna Ac cord 250 mg 500 mg tabletka, powlekana Irlandia

Klarytromycyna 250 500 mg tabletki powlekane
Witochy Klarytromycyna Accord
Norwegia  Klarytromycyna Accord
Polska Klabiotic
Hiszpania Klarytromycyna Accord 250 mg500 mg tabletki powlekane film
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Francja Klarytromycyna Accord 250 mg500 mg tabletka powlekana

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w sierpniu 2025.
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