Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Clarithromycin Hexal 250 mg kalvopaillysteiset tabletit
Clarithromycin Hexal 500 mg kalvopéillys teiset tabletit

klaritromysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Clarithromycin Hexal on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Clarithromycin Hexal -valmistetta
Miten Clarithromycin Hexal -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clarithromycin Hexal -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clarithromycin Hexal on ja mihin siti kiyte tiin
Clarithromycin Hexal on makrolidiantibiootti, joka estéé tiettyjen bakteerien kasvun.

Clarithromycin Hexalia kdytetdan klaritromysiinille herkkien bakteerien aiheuttamissa infektioissa
aikuisilla ja nuorilla (vdhintddn 12-vuotiailla) esim.:

o keuhkoputkissa ja keuhkoissa

o sivuonteloissa ja nielussa

o iholla ja lihaksissa

o Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamassa mahahaavassa

Klaritromysiinid, jota Clarithromycin Hexal sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Clarithromycin Hexal -valmis tetta

Ali ota Clarithromycin Hexal -valmistetta

o jos olet allerginen klaritromysiinille, muille makrolidiantibiooteille tai timan lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla tai lihisukulaisellasi on ollut sydéimen rytmihéiriéita (kammioperiiset rytmihéiriot,
mm. kddntyvien kéirkien takykardia) tai syddmen elektrokardiogrammi (EKG) tutkimuksessa
havaittava QT-ajan pidentyminen

o jos sinulla on seka vaikea maksan vajaatoiminta e ttd munuaisvaivoja

o jos sinulla on epdnormaalin matala veren kaliumarvo tai magnesiumarvo (hypokalemia tai
hypomagnesemia)

o jos kaytit jotakin seuraavista:

- suun kautta annos teltava midats olaami (rauhoittava lidke)
- tikagrelori (veren hyytymistd estiva lddke)



- ranolatsiini (rasitusrintakivun hoitoon)

- ergotamiini, dihydroergotamiini (migreeniliikkeits)

- sisapridi ja domperidoni (mahavaivojen hoitoon)

- pimotsidi (psykoosildéke)

- terfenadiini, aste mitsoli (heindnuhan hoitoon, allergialddkkeitd)

- lovastatiini, simvastatiini (kolesteroliarvoja alentavia ldidkkeitd)

- lomitapidia siséltdvit lidkkeet

- kolKisiini (kihtilddke)

- muut lddkkeet, joiden tiedetdédn aiheuttavan vakavia syddmen rytmihairioita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clarithromycin Hexal -

valmistetta.

o jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuais te n toiminta

o jos sinulle ilmaantuu vaikea tai pitkittynyt ripuli (pseudomembranoottinen koliitti)
Clarithromycin Hexal -hoidon aikana tai sen jilkeen, ota heti yhteys laékériin.
Paksusuolitulehdusta (pseudomembranoottista koliittia) on ilmoitettu lahes kaikkien
antibioottien (myos klaritromysiinin) kayton yhteydessa.

o jos sinulla on sydinvaivoja.

Muut lédke valmis teet ja Clarithromycin Hexal
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
kéyttd muita ladkkeita.

Erdédt muut ladkkeet voivat vaikuttaa Clarithromycin Hexalin tehoon tai pdinvastoin. Téllaisia
ladkkeitd ovat mm:

Clarithromycin Hexal saattaa voimistaa seuraavien laikkeiden vaikutusta:

o astemitsoli, terfenadiini (allergialddkkeitd), pimotsidi (psykoosilidke), sisapridi ja domperidoni
(mahaldédkkeitd), ergotamiini, dihydroergotamiini (migreenilddkkeitd), lovastatiini, simvastatiini
(kolesteroliarvoja alentavia lddkkeitd), tikagrelori (veren hyytymistd estéiva lddke), ranolatsiini
(rasitusrintakivun hoitoon), kolkisiini (kihtilddke) (ks.”Ald ota Clarithromycin

Hexal -valmistetta™)

alpratsolaami, triatsolaami, midatsolaami (unilddkkeitd)

digoksiini, verapamiili, amlodipiini, diltiatseemi (sydédnlidkkeitd)

teofyllini (astmaldédke)

varfariini tai mikd tahansa muu veren hyytymistd estdva ladke, kuten dabigatraani,
rivaroksabaani tai apiksabaani (verenohennusligdkkeitd)

atorvastatiini, rosuvastatiini (kolesteroliarvoja alentavia laédkkeitd)

siklosporiini, sirolimuusi, takrolimuusi (immuunijdrjestelmadd estivid lidkkeitd)
karbamatsepiini, fenytoiini, valproaatti (epilepsialidkkeitd)

silostatsoli (jalkojen verenkierron edistimiseen)

insulini ja muut diabeteslidkkeet (esim. nateglinidi ja repaglinidi)

metyyliprednisoloni (kortisoni tulehduksen hoitoon)

omepratsoli (mahalidke)

sildenafiili, tadalafiili vardenafiili (erektiohdiricliakkeitd)

tolterodiini (ylaktiivisen rakon hoitoon)

ibrutinibi tai vinblastiini (syopalidkkeitd)

ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa kuuloon, etenkin aminoglykosidit, esim. gentamisiini ja
neomysiini (antibiootteja).

Seuraavien lddkkeiden kédytto samanaikais esti klaritromysiinin kanssa s aattaa voimis taa
mole mpien lidkkeiden vaikutusta:

o atatsanaviiri, sakinaviiri (HIV-lddkkeitd)
o itrakonatsoli (sienilddke).



Jos lddkérisi on erityisesti suositellut Clarithromycin Hexalia ja jotakin ylli mainituista lidkkeistd
samanaikaiseen kdyttoon, sinua tulee mahdollisesti tarkkailla lihemmin.

Seuraavat lidkkeet saattavat heikentii Clarithromycin He xalin vaikutusta:
o rifampisiini, rifabutiini, rifapentiini (antibiootteja)

o efavirentsi, etraviriini, nevirapiini (HI'V-lidkkeitd)

o fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali (epilepsialiddke)

o mékikuisma (masennuksen hoitoon kéytettdva rohdosvalmiste).

Huomaa:
o Ritonaviiri (viruslidke) ja flukonatsoli (sienilddke) saattavat voimistaa Clarithromycin Hexalin
vaikutusta.

o Clarithromycin Hexal saattaa heikentdé tsidovudiinin (HIV-lddke) vaikutusta. TAmén
vélttdmiseksi sinun tulee pitdéd 4 tunnin tauko ndiden ladkkeiden ottamisen vallla.

o Clarithromycin Hexalin ja digoksiinin, kinidiinin, dis opyramidin tai verapamiilin
(sydédnlddkkeitd) tai muide n makrolidiantibioottie n samanaikainen kdytté voi aiheuttaa
syddmen rytmihdirioita.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Clarithromycin Hexalilla eiole tavallisesti mitdén vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.
Se saattaa kuitenkin aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta, sekavuutta ja desorientaatiota. Jos
nditd vaikutuksia ilmenee, et saa ajaa autoa, kayttdd koneita etk osallistua toimiin, jotka saattavat olla
vaaraksi itsellesi tai muille. Na6n heikentyminen ja nd6n himértyminen voivat vaikuttaa ajokykyyn ja

koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clarithromycin Hexal sisiltdi laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdmén lidkkeen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Clarithromycin Hexal -valmis tetta kiytetééin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari miaraa sinulle sopivan annostuksen.

Annostus
Tavanomainen annos on:

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)
Clarithromycin Hexal 250 mg kalvopdidllysteiset tabletit:
Yksi Clarithromycin Hexal 250 mg kalvopééllysteinen tabletti kahdesti piivissa.




Annos voidaan suurentaa kahteen Clarithromycin Hexal 250 mg tablettiin kahdesti pdivassa.

Clarithromycin Hexal 500 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Puolikas Clarithromycin Hexal 500 mg kalvopééllysteinen tabletti kahdesti pdivissa.

Annos voidaan suurentaa yhteen kokonaiseen Clarithromycin Hexal 500 mg tablettiin kahdesti
paivassa.

Helicobacter pylori -bakteerin atheuttama mahahaava

Kaksi Clarithromycin Hexal 250 mg kalvopééllysteistd tablettia kahdesti paivassa tai yksi
Clarithromycin Hexal 500 mg kalvopééllysteinen tabletti kahdesti paivassd, yhdessé sopivien
antibioottien ja liiallisen mahahapon tuotannon hoitoon kéytettdvien ldékkeiden kanssa.

Lapset (< 12-vuotiaat):
Kéyttdd alle 12-vuotiaille lapsille ei suositella. Télle potilasryhmélle on saatavilla muita Iidkemuotoja,
kuten suspensioita.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta:
Laakari pienentéd annosta.

Kayttotapa

Suun kautta.

Nauti lddkkeen kanssa lasillinen vetta.
Lédke voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Clarithromycin Hexal 500 mg kalvopddillysteiset tabletit:

Table tin puolittaminen
Kalvopéillysteinen tabletti voidaan puolittaa kuvan mukaisesti:

\) ()

Hoidon kesto

o Hoidon kesto on yleensd 6—14 paivaa. Hoitoa tulee jatkaa vahintddn 2 péivda oireiden
hévidmisen jilkeen.

o Streptokokkien aiheuttamissa infektioissa hoidon vdhimmaiskesto on 10 pdivé.

Jos otat enemmiin Clarithromycin Hexal -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla maha-suolikanavan oireet.

Jos unohdat ottaa Clarithromycin Hexal -valmis tetta
Jos unohdat ottaa Clarithromycin Hexalia, jatka hoitoa lidkédrisi mddradmén normaaliannostuksen
mukaisesti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Clarithromycin Hexal -valmisteen kiyton
On erittdin tirkedé, ettd otat lidkkeesi lidkérisi ohjeiden mukaisesti. Ald lopeta Clarithromycin
Hexalin kayttod akillisesti keskustelematta siitd ensin lidkérisi kanssa, muuten oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.




4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:

Ota vilittomésti yhte ytta lidkariin tai lihimpdin ensiapuasemaan, jos sinulle tulee joku seuraavista
vakavista allergisen re aktion oireista:

o akilliset hengitys-, puhe- tai nielemisvaikeudet

o voimakas huimaus tai pydrtyminen
° vaikea tai kutiseva ihottuma, etenkin, jos siind on rakkuloita ja suun, simien tai sukuelinten alue
aristaa.

Ota mahdollisimman pian yhteytté lddkariin, jos sinulle kehittyy:
o Hoidon aikana tai sen jilkeen esiintyvd vaikea ja pitkittynyt ripuli, joka voi olla veristi ja
limaista ja johon saattaa Littyd kouristavaa vatsakipua. Syyné voi olla vakava suolistotulehdus.
Ladkari saattaa télloin lopettaa hoidon. Suolen toimintaa heikentdvéé ladkitystd eisaa kayttad.
o Maksavaivat, joiden oireita voivat olla esim.

- ruokahaluttomuus

- thon tai siménvalkuaisten keltaisuus

- virtsan tummuus, ulosteen vaaleus

- thon kutina
- vatsakipu
o Sydéame ntykytys tai rytmihéiriot
o Haimatulehdus, joka aiheuttaa kovaa kipua vatsassa ja selassi
o Punainen hilseilevd ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyja ja rakkuloita (eksantematoottinen

pustuloosi (AGEP)).

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 10:std):

° unettomuus

o péaédnsirky

. makuaistin muutokset

° vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ruuansulatushéirict
o poikkeavat maksan toimintakoearvot

. ithottuma

° hikoihu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalli 100:sta):
hiivatulehdus (kandidiaasi) esim. suussa

emiétintulehdus

valkosolujen niukkuus (leukopenia, neutropenia)

tiettyjen valkosolujen (eosinofiilien) lisdéntyminen veressa
allergiset reaktiot

ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus, huimaus, uneliaisuus, vapina
kiertohuimaus eli tunne, ettd ympéristd pyorii silmissi
kuulon heikkeneminen, korvien soiminen (tinnitus)
QT-ajan piteneminen (havaitaan syddmen EKG-tutkimuksessa)
syddmentykytys

mahakatarri, suu- ja kielitulehdus

ilmavaivat, ummetus, royhtiily

suun kuivuus



sapensalpaus

maksatulehdus

kohonneet veren maksaentsyymiarvot
kutina, nokkosihottuma

yleinen huonovointisuus

heikotus

rintakipu

vilunvireet

vasymys.

Yleisyys tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

lieva, keskivaikea tai vaikea suolitulehdus (ks. kohta "Vakavat haittavaikutukset" edelld)
tietyt ihon ja ihonalaiskudoksen infektiot (ruusu)

tiettyjen veren valkosolujen huomattava viheneminen (agranulosytoosi)

verihiutaleiden niukkuus; oireina voivat olla poikkeava mustelmien tai verenvuotojen
esiintyminen

vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio, ks. kohta "Vakavat haittavaikutukset" edelld)
psykoosi, identiteetin menettdmisen tunne

itsensd epétodelliseksi tai vieraaksi tunteminen, sekavuus

masennus, poikkeavat unet, ajan ja paikan tajun heikkeneminen, aistiharhat
kouristuskohtaukset

hajuaistin héiriot, haju- ja makuaistin menetys

kihelméinti tai puutuminen

kuurous

syddmen rytmihdiridt, jotka saattavatolla hengenvaarallisia (kammioperdiset rytmihairiot,
kdantyvien kérkien takykardia, ks. kohta "Vakavat haittavaikutukset" edelld)
verenvuotoajan piteneminen

akuutti haimatulehdus (ks. kohta "Vakavat haittavaikutukset" edelld)

hampaiden ja kielen virjaytyminen

vaikea maksan vajaatoiminta, joka saattaa olla hengenvaarallinen (ks. kohta "Vakavat
haittavaikutukset" edelld)

ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus

vaikeat ihosairaudet, joihin littyy epdmukavuutta, punoitusta, hilseilyd ja turvotusta (Stevens—
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja lddkeihottuma, johon liittyy
eosinofiliaa ja systeemisid oireita, eksantematoottinen pustuloosi; ks. kohta "Vakavat
haittavaikutukset" edelld)

akne

lihaskipu tai -heikkous

munuaistulehdus, munuaisten vajaatoiminta

poikkeava virtsan vari

ndkohéiriot (ndon hamartyminen)

nédn heikentyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Clarithromycin Hexal -valmis teen s dilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettd Hpipainopaikkauksessa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sidilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Clarithromycin Hexal sisaltai
Vaikuttava aine on klaritromysiini.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 250 mg klaritromysiinia.
Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 500 mg klaritromysiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti,
selluloosajauhe, vedeton kolloidinen piidioksidi.

Kalvopdillyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), makrogoli 4000.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoisia, soikeita, kuperia kalvopdillysteisid tabletteja, joissa on jakouurre molemmin puolin.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu PVC/Alumiini-ldpipainopakkauksiin.

Léapipainopakkaukset on pakattu pahvirasioihin.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

250 mg kalvopdillysteiset tabletit:
Pakkauskoot: 7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 30, 50, 60 tai 100 kalvopdéllysteistd tablettia.

500 mg kalvopddillysteiset tabletit:
Pakkauskoot: 7, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 21, 30, 42, 50, 56, 60, 100 tai 140 kalvopdéllysteistid tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
?]TEK S.A., Ul Domaniewska 50C, 02-672, Varsova, Puola

}il;:k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
gl;ndoz S.R.L, Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Romania

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.01.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Clarithromycin Hexal 250 mg filmdragerade table tter
Clarithromycin Hexal 500 mg filmdragerade table tter

klaritromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Clarithromycin Hexal dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Clarithromycin Hexal
Hur du tar Clarithromycin Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Clarithromycin Hexal ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Clarithromycin Hexal ir och vad det anvinds for

Clarithromycin Hexal hor till en antibiotikagrupp som heter makrolider. Det forhindrar forokning av
vissa bakterier.

Clarithromycin Hexal anvénds till vuxna och ungdomar (12 &r och dldre) for behandling av infektioner
som orsakas av klaritromycinkénsliga bakterier t.ex.

e iluftréren och lungorna

i bihdalorna och halsen

pa huden och i musklerna

mags ar som orsakas av bakterien Helicobacter pylori.

Klaritromycin som finns i Clarithromycin Hexal kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal in du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Clarithromycin Hexal

Ta inte Clarithromycin Hexal

o om du é&r allergisk mot klaritromycin, andra antibiotika i makrolidgruppen eller nagot annat
innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du eller ndgon i din slékt har haft vissa hjartrytmrubbningar (kammararytmier, inklusive

torsades de pointes) eller fordndringar i aktiviteten i ditt hjirta som méts med elektrokardiogram
(EKG) (s.k. forlingd QT-tid)

o om du har svar leversvikt och njurproble m samtidigt

o om du har onormalt l4ga halter kalium eller magnesium i blodet (hypokalemi eller
hypomagnesemi)

o om du anvéinder

- oralt midazolam (lugnande medel)
- ticagrelor (mot blodproppar)



- ranolazin (mot kirlkramp)

- ergotamin, dihydroergotamin (mot migrin)

- cisaprid och domperidon (mot magbesvér)

- pimozid (antipsykotiskt medel)

- astemizol, terfe nadin (mot hosnuva, allergimediciner)

- lovastatin, simvastatin (likemedel mot hogt kolesterolvérde)

- nigot likemedel som innehéller lomitapid

- kolchicin (mot gikt)

- andra likemedel som man vet orsakar allvarliga rytmstorningar i hjartat

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Clarithromycin Hexal

o om du har nedsatt le ver- eller njurfunktion

o om du far svar eller utdragen diarré (pseudomembrands kolit) under eller efter behandlingen
med Clarithromycin Hexal, kontakta omedelbart likare. Tjocktarmsinflammation
(pseudomembrands kolit) har rapporterats med néstan alla antibakteriella medel, 4ven
klaritromycin

o om du har hjirtproblem.

Andra likemedel och Clarithromycin He xal
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa andra likemedel kan paverka eller paverkas av Clarithromycin Hexal Nagra av dessa likemedel
ar:

Clarithromycin Hexal kan forstirka effekten av foljande liikemedel:

o astemizol, terfenadin (allergimediciner), pimozid (psykosmedicin), cisaprid och domperidon
(magmediciner), ergotamin, dihydroergotamin (migranmediciner), lovastatin, simvastatin
(kolesterolmediciner), ticagrelor (mot blodproppar), ranolazin (mot kirlkramp), kolchicin (mot
gikt) (se avsnittet ”Ta inte Clarithromycin Hexal”)

alprazolam, triazolam, midazolam (sémnmedel)

digoxin, verapamil, amlodipin, diltiazem (hjdrtmediciner)

teofyllin (astmamedicin)

warfarin eller ndgon annan antikoagulant, t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban (fortunnar
blodet)

atorvastatin, rosuvastatin (kolesterolmediciner)

ciklosporin, sirolimus, takrolimus (immunddmpande mediciner)

karbamazepin, fenytoin, valproat (epilepsimediciner)

cilostazol (forbdttrar blodcirkulationen i benen)

insulin och andra diabetesmediciner (t.ex. nateglinid eller repaglinid)

metylprednisolon (kortisonpreparat mot inflammation)

omeprazol (magmedicin)

sildenafil, tadalafil, vardenafil (medicin mot erektionsstdrningar)

tolterodin (mot Overaktiv blasa)

ibrutinib eller vinblastin (cancermediciner)

mediciner som kan paverka horseln, séarskilt aminoglykosider (en grupp av antibiotika), t.ex.
gentamicin eller neomycin.

Effekten av savil Clarithromycin He xal som av foljande mediciner kan forstirkas om de tas
samtidigt:

o atazanavir, sakvinavir (HIV-mediciner)

o itrakonazol (medicin mot svampinfektioner).



Om din ldkare har rekommenderat att Clarithromycin Hexal och ett av ovannimnda likemedel ska tas
samtidigt, kan likaren behdva kontrollera dig mera noggrant.

Foljande liikemedel kan forsvaga e ffekten av Clarithromycin Hexal:

o rifampicin, rifabutin, rifapentin (antibiotika)

o efavirenz, etravirin, nevirapin (mot HIV)

o fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (mot epilepsi)

o johannesort (ett naturlikemedel mot depression).

Observera:

o Ritonavir (antivirusmedel) och flukonazol (mot svampinfektioner) kan forstirka effekten av

Clarithromycin Hexal.

o Clarithromycin Hexal kan forsvaga effekten av zidovudin (mot HIV). For att undvika detta ska
du ta dessa tva likemedel med 4 timmars mellanrum.

o Samtidig behandling med Clarithromycin Hexal och digoxin, kinidin, disopyramid eller
verapamil (hjirtmediciner), eller andra makrolidantibiotika kan leda till stérningar i
hjértrytmen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Clarithromycin Hexal har i allmdnhet ingen effekt pa formagan att kora bil och anvinda maskiner men
kan orsaka biverkningar, sdsom yrsel, forvirring och desorientering. Om du far dessa biverkningar ska
du inte kora bil, anvinda maskiner eller delta iaktiviteter dér du kan utsétta dig sjilv eller andra for en
risk. Nedsatt syn och dimsyn kan paverka korféorméaga och formagan att anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindningen av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Clarithromycin Hexal inne hiller laktos och natrium.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.
3. Hur du tar Clarithromycin Hexal

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt for dig.

Dosering
Vanlig dos ér:

Vuxna och ungdomar (6ver 12 ar)

Clarithromycin Hexal 250 mg filmdragerade tabletter:

En Clarithromycin Hexal 250 mg filmdragerad tablett tva gdnger dagligen.

Dosen kan hojas till tva Clarithromycin Hexal 250 mg filmdragerade tabletter tva ganger dagligen.
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Clarithromycin Hexal 500 mg filmdragerade tabletter:
%2 Clarithromycin Hexal 500 mg filmdragerad tablett tvd gdnger dagligen.
Dosen kan hojas till en Clarithromycin Hexal 500 mg filmdragerade tablett tva ganger dagligen.

Magsér som orsakas av bakterien Helicobacter pylori

Tva Clarithromycin Hexal 250 mg filmdragerade tabletter tva ganger dagligen eller en Clarithromycin
Hexal 500 mg filmdragerad tablett tvd ganger dagligen i kombination med limpliga antibiotika och
lakemedel som anvidnds for att behandla tillstind didr magen producerar fér mycket syra.

Barn (< 12 ar):
Anvindning hos barn under 12 ar rekommenderas inte. Andra beredningsformer (t.ex. suspensionen)
finns till dessa patienter.

Svart nedsatt njurfunktion:
Léikaren kommer att sdnka dosen.

Adminis treringss:itt

For oral anvandning,

Drick ett glas vatten tillsammans med din medicin.
Denna medicin kan tas med eller utan mat.

Clarithromycin Hexal 500 mg filmdragerade tabletter:

Anvisningar for hur tabletten ska delas
Dela den filmdragerade tabletten sdsom figuren visar:

\) ()

Behandlingens lingd

o Behandlingens lingd &ri regel 614 dagar. Behandlingen ska paga i minst tva dagar efter att
symtomen har littat.

o Vid infektioner orsakade av streptokocker ska behandlingens lingd vara minst 10 dagar.

Om du har tagit for stor méiingd av Clarithromycin He xal

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Overdosering kan visa sig som symtom fran magtarmkanalen.

Om du har glomt att ta Clarithromycin Hexal

Om du har glomt att ta Clarithromycin Hexal, ska du bara fortsitta med din vanliga dos,
rekommenderad av din ldkare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Clarithromycin Hexal

Det ar viktigt att du tar din medicin enligt likarens anvisningar. Shuta inte att ta Clarithromycin Hexal

utan att forst tala med din ldkare. I annat fall kan symtomen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Om foljande symtom pé allvarliga allergiska re aktioner intriffar, kontakta din likare eller uppsok

akutmottagningen vid nirmsta sjukhus ome delbart:

o plotsliga svarigheter att andas, tala och svilja

. kraftig yrsel eller svimning

o svart eller kliande utslag, sérskilt om blasor uppstér och om dgonen, munnen eller kénsorganen
uppvisar 6mhet.

Kontakta din likare sa snabbt som mgjligt om du far:

o Svar och ihallande diarré under eller efter behandlingen, ibland i férening med blod/slem
och/eller med krampartade buksmértor. Detta kan vara tecken pa allvarlig tarminflammation.
Din Idkare kan besluta att avbryta behandlingen. Ta inga mediciner som gor tarmrorelserna
langsammare.

o Leverproblem med symtom sasom
- aptitloshet
- gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot)
- ovanligt mork urin, ljus avforing
- hudklada
- buksmérta

o Hjartklappning eller oregelbunden puls

o Bukspottkdrtelinflammation, som orsakar kraftig mag- eller ryggs mirta

o Roda, fjilliga utslag med knélar under huden och blasor (exantematos pustulos (AGEP)).

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

s6mnloshet

huvudvirk

smakforandringar

magsmartor, illamaende, krakningar, diarré, matsméltningsrubbningar
avvikande resultat i leverfunktionstest

utslag

svettning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
svampinfektioner (kandidos), t.ex. i munnen

infektioner i slidan

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni)
Okning av antalet eosinofiler (en sorts vita blodkroppar)
allergiska reaktioner

aptitldshet

angest, yrsel, sémnighet, skakningar

en kénsla av svindel

nedsatt horsel, 6ronringningar (tinnitus)

fordndringar 1 aktiviteten i ditt hjirta som méts med EKG (s.k. forlingd QT-tid)
du kédnner ditt hjirta sla

inflammation imagsidcken, munnen och tungan
viderspdnning, forstoppning, rapning
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muntorrhet

stopp 1 gallflodet

leverinflammation

okning av levervirden uppmiitta iblodprov
kldda, ndsselutslag

allmdn sjukdomskénsla

svaghet

brostsmérta

frossbrytningar

trétthet.

Har rapporterats (forekommer hos okéint antal anvéindare):

tarminflammation som kan variera fran lindrig till svar (Se ”Allvarliga biverkningar” ovan)
vissa infektioner i huden och den underliggande védvnaden (rosfeber)

kraftig minskning i antalet vita blodkroppar av visst slag (agranulocytos)

nedsatt antal blodplittar (tecken kan vara ovanliga blodningar och oforklarliga blamérken)
svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion; se ”Allvarliga biverkningar” ovan)

psykos, kinsla av att ha forlorat sin identitet

kénsla av att inte vara sig sjilv, forvirring

depression, avvikande drommar, desorientering, hallucinationer

krampanfall

forandrat luktsinne, forlust av lukt- och smaksinne

stickningar eller domningar

dovhet

storningar i hjartrytmen inklusive livshotande fall (kammararytmi, torsades des pointes, se
”Allvarliga biverkningar” ovan)

forsdmrad levringsformaga i blodet

akut bukspottkortelinflammation (se ”Allvarliga biverkningar” ovan)

fargforandringar itinderna och tungan

svar leversvikt inklusive livshotande fall (se ”Allvarliga biverkningar” ovan)

gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot)

svara hudsjukdomar med obehag, rodnad, flagande hud och svullnad (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, DRESS, exantematos pustulos; se ”Allvarliga
biverkningar” ovan)

akne

muskelviark och -svaghet

njurinflammation, njursvikt

avvikande firg pa urinen

problem med synen (dimsyn)

nedsatt syn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi,

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.
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5. Hur Clarithromycin Hexal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration
Den aktiva substansen &r klaritromycin.

En filmdragerad tablett innehéller 250 mg klaritromycin.
En filmdragerad tablett innehaller 500 mg klaritromycin.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, cellulosapulver,
kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Filmdragering: hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 4000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, avlanga, konvexa filmdragerade tabletter med brytskéra pa bada sidorna.

De filmdragerade tabletterna &r forpackade i blister av PVC/Aluminium.

Blisterkartorna ar forpackade i kartonger.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

250 mg filmdragerade tabletter
Forpackningsstorlekar: 7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 30, 50, 60 eller 100 filmdragerade tabletter.

500 mg filmdragerade tabletter
Forpackningsstorlekar: 7, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 21, 30, 42, 50, 56, 60, 100 eller 140 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
illlﬁ?lr( S.A., Ul Domaniewska 50C, 02-672, Warszava, Polen
i]cleelfPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

gg?ll;ioz S.R.L, Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Ruméinien
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Denna bipacksedel dndrades senast 25.01.2023
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