PAKKAUSSELOSTE

Luetdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen

- Séilyta tama seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksi, kdanny |aékéarisi tai apteekin puoleen.

- Tama la&ke on maarétty sinulle henkil6kohtaisesti. elka sitd saa antaa muiden ké&yttéon.
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat saman kuin sinun.

T &ss4 selosteessa esitetdan:

Mita Clamycinstad on ja mihin sité kaytetéén?
Ennen kuin kaytét Clamycinstad -188ketta
Kuinka Clamycinstad -1 8&ketta kaytetaan
Mahdolliset haittavai kutukset

Clamycinstad -laékkeen séilyttaminen

agrwbdDE

Clamycinstad

250 mg ja 500 mg kalvopéallysteiset tabletit

V adl eankeltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopadllysteinen tabletti, jossa painettu "CXT250" tai
"CXT500" mustalla mustedllatoiselle puoldle.

- Vaikuttavaaine on klaritromysiini.

- Muut aineet ovat kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa, vedeton piidioksidi,
povidoni, steariinihappo, magnesiumstearaatti, talkki, hypromelloosi, propyleeniglykoali,
hydroksipropyyliselluloosa, titaanidioksidi (E171), kinoliininkeltainen (E104), vanilliini.

- Merkitsemismuste (Opacode S-1-8152 HV): sellakka, musta rautaoksidi (E172), lesitiini,
vaahdonestoaine DC 1510 (polydimetyylisiloksaani).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arznemitte AG
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Saksa

1. MITA CLAMYCINSTAD ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Clamycinstad on antibiootti, joka estda bakteerien proteiinituotantoa ja siten bakteereita
lisddntymasta.

Clamycinstad -l188ketta k&ytetdan akuuttien ja pitkéaikaisten klaritromysiinille herkkien
mikroorganismien aiheuttamiin infektioihin.

Clamycinstad -l1a8ketta kaytetaan erilaisten yldhengitysteiden infektioiden, kuten angiinan-,
nielutulehduksen-, sivuontel otulehduksen- ja valikorvatulehduksen hoitoon, seka
alahengitysteiden infektioiden, kutenkeuhkoputkentulehduksen ja bakteeriperdisen
keuhkotulehduksen hoitoon.

Clamycinstad -l188ketta kaytetéén myos iho- ja kudosinfektioiden, kudostulehdusten, seka
infektoituneitten haavojen hoitoon. Clamycinstad -188ketta voidaan k&yttéd myds yhdistettyna
muiden |88kkei den kanssa, mahahaavan hoidossa.



2. ENNEN KUIN OTAT CLAMYCINSTAD -LAAKETTA

Ala ota Clamycinstad -laaketta:

- jos olet yliherkka (allerginen) klaritromysiinille tai jollekin muulle Clamycinstadan
aineelle

- jos olet yliherkka muille makrolidiantibiooteille

- jos saat samanaikaisesti muita |aékkeitd, jotka sisdltavét sisapridia (maha-
suolivaivoihin), pimotsidia (mielenterveydellisten tilojen hoitoon), astemitsolia
(antihistamiinia), ergotamiinin johdoksia (k&ytetdan esim. migreenin hoidossa) tai
terfenadinia (alergioihin, esim. allergiseen nuhaan tai silmavaivoihin). Katso myés
Muiden ladkkeiden kaytto.

- jossinullaon vaikea maksan vajastoiminta

- jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus

Ole erityisen varovainen Clamycinstad -lagkkeen suhteen:
Kysy ladkériltas neuvoa ennen |a8kkeen kayttoa:

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- josolet yliherkka muille antibiooteille

Hampaat voivat varjdytya& Siks on térked noudattaa hyvaa hammashygieniaa.

Clamycinstadan kaytt6 ruuan ja juoman kanssa:
Clamycinstad -tabletit voidaan ottaa aterioista riippumatta.

Raskaus
Clamycinstad -188ketta ei saa kayttaa raskauden aikana. Kysy lagkariltasi neuvoa ennen
Clamycinstad - 88kkeen kayttoa.

Imetys
Clamycinstad -ladke erittyy adinmaitoon, eika sité saa kéyttada imetyksen aikana. Kysy
la&kariltdsi neuvoa ennen Clamycinstad - &8kkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Clamycinstad -l1agkkeen ei tiedeta vaikuttavan haitallisesti autolla gjamiseen tai koneiden kayttdon.

Muiden ladkkeiden kaytto:

Ilmoita |a&karilles tal apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kéyttanyt muita

|a8kkeitd, myos |a8kkeitd, joita l88kari e ole méarannyt.

Muiden 188kkeiden samanaikainen kaytto voi vaikuttaa Clamycinstadaan tai se voi vaikuttaa

muiden |188kkeiden vaikutukseen, esim:

- terfenadiini (allergioihin, esim. allergiseen nuhaan ja silmavaivoihin), (katso myos Ala
ota Clamycinstad —&aketta)

- astemitsoli (antihistamiini) (katso myos Ala ota Clamycinstad —aaketta)

- pimotsidi (mielenterveydellisten tilojen hoitoon) (katso myds Ala ota Clamycinstad —
|a8kettd)

- ergotamiinin johdokset (kaytetdin esim. migreenin hoidossa) (katso myods Ala ota
Clamycinstad -aékettd)

- sisapridi (suolen liikkeita lisaavd), (katso myos Ald ota Clamycinstad —4aketté)

- disopyramidi (sydanl&dke)



- fenytoiini, karbamatsepiini (epilepsiald8kkeitd)

- rifabutiini (antibiootti)

- gsiklosporiini, takrolimuusi (kaytetéén elinsiirroissa)
- midatsolaami (unil&ake)

- loratadiini (antihistamiini)

3.  KUINKA CLAMYCINSTAD-LAAKETTA KAYTETAAN

Ota aina Clamycinstad -la&ketta juuri sen verran kuin 188kéris on mdarannyt. Ladkari maaréa
annoksen juuri sinulle sopivaks. Kysy |a8kériltas tai apteekista neuvoa, jos olet epavarma.

Tavallinen annos aikuisillajayli 12-vuotiaillalapsilla on 250 mg 2 kertaa pdivassa 7-14
paivan gan.

Tavallinen annos aikuisilla, yhdistettyna muiden |d8kkeiden kanssa, mahahaavan hoidossa
on 500 mg 2 kertaa péivassa 7-14 péivan ajan.

Tavallinen annos potilailla, joilla on vaikeita infektioita, on 500 mg 2 kertaa péivasss, joka
voidaan tarvittaessa suurentaa 1000 mg:ksi 2 kertaa péivassa.

Tavallinen annos aikuisillajayli 12-vuotiala lapsilla, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, on 250 mg vuorokaudessa.

On térkeda syoda koko Clamycinstad -laékekuuri loppuun [88karin méaréyksen mukaan. Jos
keskeytat kuurin, bakteerit voivat paasta uudelleen lisdéntymaan ja infektio saattaa puhjeta
uudestaan.

Jos sinusta tuntuu, etta Clamycinstad -laékkeen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro tasta |a8karilles tai apteekkiin.

Jos otat Clamycinstad -ladkettd enemman kuin pitaisi:

Liian suuret méardt Clamycinstad -1&8ketta voivat aiheuttaa essm. mahavaivoja. Jos olet
ottanut liikaa |a8kettd, ota heti yhteys |&8kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
112).

Jos unohdat ottaa Clamycinstad -1&aketta:

Jos olet unohtanut ottaa Clamycinstad -1&8kettd, ota annos heti muistaessasi.
A4 ota kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla 188kkeilla, Clamycinstad -1&&kkeell& voi olla haittavaikutuksia.

Yleiset (<1/10): Paansarky, ihottuma, mahavaivat (esim. mahakipu, pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, happamat royhtéisyt) ja makuaistin muutokset.

Epéatavalliset (1/100-1/1 000): Kohonneet maksaentsyymiarvot
Harvinaiset(1/1 000-1/10 000): Alhainen verensokeri, Stevens-Johnsonin oireyhtymaja
Lyellin oireyhtymé&.



Erittain harvinaiset(<1/10 000): Veriarvojen muutokset (valkosolujen ja verihiutaleiden

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu: kielen- tai suun limakalvontulehdus, kielen ja
hampaiden varjdytyminen, sukuelinten sieni-infektiot, vaikeusasteeltaan vaihtelevia alergisia
reaktioita voi ilmeta nokkos hottumasta ja lievasta ihottumasta anafylaksiaan asti, makuaistin
muutokset.

Kuulon menetys suuria annoksia kaytettdessa. Kuulon menetys korjaantuu, kun lakkaat
kayttdamasta Clamycinstad -188ketta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu t&ssa pakkaussel osteessa, kerro
niista 188karilles tai apteekkiin.

5. CLAMYCINSTADAN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville.

Ei erityisiasdilytysohjeita
Ala kéayta téta | 8aketta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeks {paivamaar a}

12.05.2003



BIPACKSEDEL

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta |dkemede.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller farmaceut.

- Detta lékemedel har ordinerats &t dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra.
Det kan skada dem, &ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad & Clamycinstad och vad anvands det for
2. Innan du anvéander Clamycinstad

3. Hur du anvander Clamycinstad
4
5

Eventuella biverkningar
Forvaring av Clamycinstad

Clamycinstad

250 mg och 500 mg filmdragerade tabletter
Ljusgul, ova, bikonvex, filmdragerad tablett, med texten "CXT250" eller "CXT500" tryckt med svart
black pa ena sidan.

- Det aktivainnehdlsamnet & klaritromycin

- Ovrigainnehéllsamnen &r kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa, vattenfri
kiseldioxid, povidon, stearinsyra, magnesiumstearat, talk, hypromellos, propylenglykol,
hydroxypropylcellulosa, titandioxid (E171), kinolingult (E104), vanilj.

- Blé&ck (Opacode S-1-8152 HV), shellack, svart jarnoxid (E172), lecitin, antiskummedel
DC1510 (polydimetylsiloxan).

Innehavar e av godkannande for for séljning och tillverkning
STADA Arzneimitted AG
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Tyskland

1. VADARCLAMYCINSTAD OCH VAD ANVANDSDET FOR

Clamycinstad & en antibiotika som stor bakteriernas produktion av proteiner och hindrar
darmed bakterierna frén att foroka sig.

Clamycinstad anvands vid akuta och kroniska infektioner orsakade av bakterier kéndiga for
klaritromycin.

Clamycinstad anvands vid olika infektioner i 6vre luftvégarna sdsom halsfluss, inflammation i
svalget, bihdeinflammation och mellandreinflammation och i nedre luftvégarna sdsom
bronkit och bakteriell lunginflammation.

Clamycinstad anvands ocksa vid hud och vavnadsinfektioner och inflammationer i véavnaden
och vid behandling av infekterade sar. Clamycinstad kan dven anvandas vid
kombinationsbehandling med andra |dkemedel mot magsar.



2. INNAN DU ANVANDER CLAMYCINSTAD

Anvand inte Clamycinstad:

- om du &r 6verkandig (alergisk) mot klaritromycin eller ndgot av 6vriga innehallsamnen
i Clamycinstad

- om du & oOverkéndlig mot andra antibiotika av makrolid-typ

- om du samtidigt far behandling med lakemedel som innehdller cisaprid (for mage-tarm
besvar), pimozid (mot psykiska sjukdomstillstand), astemizol (antihistamin), ergotamin
derivat (anvandst ex vid migran), eller terfenadin (mot alergier t.ex. alergisk snuva
och 6gonbesvér). Se &ven Anvandning av andra lakemedel

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du har 1&g kaliumhalt i blodet

Var sarskilt forsiktig med Clamycinstad:
Talamed din l&kare innan du paborjar behandlingen:
- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- omdu ar 6verkandlig mot andra antibiotika

Missfargning av tdnderna kan férekomma. Det & darfor viktigt med noggrann tandhygien.

Intag av Clamycinstad med mat och dryck:
Clamycinstad tabletter kan tas oberoende av maltid.

Graviditet
Clamycinstad bor inte anvandas under graviditet. Radfréga alltid din |akare innan du tar
Clamycinstad .

Amning
Clamycinstad passerar 6ver i modersmjolk och bor inte anvandas under amning. Radfréga
alltid din [&kare innan du tar Clamycinstad.

K orfor maga och anvandning av maskiner:
Anvandning av Clamycinstad bor inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner.

Anvandning av andra lakemedel:

Talaom for din |&kare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra |&kemedel, dven

receptfria sadana.

Samtidig anvandning av andra lakemedel kan paverka eller paverkas av Clamycinstad som

t.ex.

- terfenadin (mot allergier t.ex. alergisk snuva och 6égonbesvér) (se &en Anvand inte
Clamycinstad)

- astemizol (antihistamin) (se &ven Anvand inte Clamycinstad)

- pimozid (mot psykiska sjukdomstillstand) (se &en Anvand inte Clamycinstad)

- ergotaminderivat (anvandst ex vid migran) (se aven Anvand inte Clamycinstad)

- cisaprid (motilitetsstimulerande) (se &ven Anvand inte Clamycinstad)

- disopyramid (hjartmedicin)

- fenytoin, karbamazepin (epilepsi)

- rifabutin (antibiotika)

- cyklosporin, takrolimus (anvands vid transplantationer)

- midazolam (sdmnmedel)



- loratadin (antihistamin)

3. HUR DUANVANDER CLAMYCINSTAD

Anvand altid Clamycinstad enligt |&karens anvisningar. Lakaren avpassar dosen individuellt
for dig. Rédfraga din |akare eller farmaceut om du & osiker.

Vanlig dos for vuxna och for barn 6ver 12 & & 250 mg 2 ganger dagligen i 7-14 dagar.

Vanlig dos for vuxnai kombination med andra lakemedel vid behandling av magsér & 500
mg 2 ganger dagligeni 7 — 14 dagar.

Vanlig dos for patienter med svara infektioner & 500 mg 2 ganger dagligen som eventuellt
kan okas till 1000 mg 2 ganger dagligen.

Vanlig dos for vuxna och for barn dver 12 & med svart nedsatt njurfunktion & 250 mg
dagligen.

Det & viktigt att hela Clamycinstad - kuren fullfoljs enligt |&karens ordination. Om du
avbryter behandlingen ges bakterierna mojlighet att &terhdmta sig och infektionen kan blossa
upp pa nytt.

Om du upplever att effekten av Clamycinstad &r for stark eller fér svag vand dig till din l18kare
eller farmaceut.

Om du tar mera Clamycinstad an vad du borde:

Intag av for stora méangder Clamycinstad kan resulterai t.ex. magsmértor. Om du fétt i dig for
stor méngd av Clamycinstad kontakta altid 1&kare, gukhus eller Giftinformationscentralen
(tel112).

Om du har glomt att ta Clamycinstad:

Om du har glomt Clamycinstad, ta den sa snart du kommer pa det.
Tainte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alaldkemedel kan Clamycinstad ha biverkningar.

Vanliga (<1/10): Huvudvérk, hudutslag, magbesvér (t.ex. magsmérta, illamaende, krakningar,
diarré, sura uppstétningar och smakférandring.

Mindre vanliga (1/100-1/1000): Forhdjda véarden av leverenzymer
Séllsynta (1/1 000 — 1/10 000): For |agt blodsocker Stevens-Johnson syndrom och Lyells
syndrom.

Mycket sdllsynta (<1/10 000): Forandrade blodvarden (minskat antal vita blodkroppar och
blodpléttar), leversvikt, inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit).



Det finns rapporter om inflammation i tungan eller munslemhinnan, missférgning av tunga
och tander, svampinfektioner i kénsorgan, allergiska reaktioner av olika svarighetsgrad som
kan upptrada fran nasselutslag och milda hudutslag till anafylaxi och smakférandringar.

Horselforlust vid anvandning av hoga doser. Horselforlusten férsvinner nér du dutar ta
Clamycinstad.

Om du far besvér av biverkningar eller observerar en eller flera biverkningar som inte namnsi
denna bipacksedel tala om det for din |akare eller farmaceut.

5. FORVARING AV CLAMYCINSTAD
Forvaras utom syn- och rackhal for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar
Anvand inte detta |akemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen

Denna bipacksedel godké&ndes senast den {datum}

12.05.2003



