Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Zeclar OD 500 mg siddellysti vapauttavat table tit

klaritromysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttimisen, 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 heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zeclar OD on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Zeclar OD -valmistetta
Miten Zeclar OD -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zeclar OD -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Zeclar OD on ja mihin siti kiyte tian

Zeclar OD on antibiootti, joka kuuluu makrolidien lidkeryhméén. Antibiootit pysdyttavit infektioita
aiheuttavien bakteerien kasvun. Ladkkeen kaytostd kerrotaan jaliempand. Zeclar OD -tabletit ovat
sddadellysti vapauttavia tabletteja. Niiden sisdltdma vaikuttava aine vapautuu tableteista hitaasti, jolloin
ladkkeen ottaminen kerran vuorokaudessa riittaa.

Zeclar OD -valmistetta kiytetddn mm. seuraavien infektioiden hoitoon:

1. hengitystietulehdukset, kuten keuhkoputkentulehdus ja keuhkokuume

2. nielu- ja sivuonteloinfektiot

3. itho- ja pehmytkudosinfektiot, kuten thonalaiskudoksen tulehdus, karvatuppitulehdus tai ruusu.

Zeclar OD -valmiste on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille.

2. Mitéi sinun on tiede ttdvi, ennen Kuin otat Ze clar OD -valmistetta
Ali ota Zeclar OD —tablette ja

- jos olet allerginen klaritromysiinille, muille makrolidiantibiootteille (esim. erytromysiini tai
atsitromysiini) tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytit ergotalkaloideja (esim. ergotamiini- tai dihydroergotamiinitabletteja, ergotamiini-
inhalaattoria [migreenilddkkeitd]) tai suun kautta annosteltavaa midatsolaamia (ahdistukseen tai
unettomuuteen)

- jos kéytit astemitsolia tai terfenadiinia (allergialidkkeitd), sisapridia tai domperidonia
(mahavaivojen hoitoon) tai pimotsidia (psyykenlidke), silli ndiden lddkkeiden kayttdminen
yhdesséd Zeclar OD -tablettien kanssa voi aiheuttaa vakavia syddmen rytmihdiri6ita

- jos kaytdt muita lddkkeitd, joiden tiedetdédn aiheuttavan vakavia rytmihéirioitd

- jos kaytdt tikagreloria, ivabradiinia tairanolatsiinia (rasitusrintakivun, sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen hoitoon tai estoon kiytettivid ladkkeitd)



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

- jos kaytit veren kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen tarkoitettuja ldkkeitd (kuten lovastatiini
tai simvastatiini)

- jos sinulla on vaikeita maksa- ja/tai vaikeita munuaisvaivoja

- jos sinulla on ollut tai on sydimen rytmihdirioitd (kammioperdinen syddmen rytmihirio,
mukaan lukien kddntyvien kérkien takykardia) tai sellainen poikkeavuus sydédmen
sdhkokayrissa (EKG, elektrokardiografia), jota kutsutaan pitkdn QT-ajan oireyhtyméksi.

- jos kaytit kolkisiinia (kihtildéke)

- jos kaytit lomitapidia sisdltivaa lddketta.

Jos arvelet, ettd jokin ndistd koskee sinua, keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Zeclar OD -valmistetta

- jos olet raskaana tai imetét (ks. Kohta Raskaus ja imetys)

- jos sinulla on vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia Zeclar OD -valmisteen kdyton aikana tai sen
jalkeen, ota heti yhteys lddkariin

- jos sinulla on sydéntauti (sepelvaltimotauti, vaikea syddmen vajaatoiminta, epdnormaali
syddmen rytmi tai klinisesti merkittdvén hidas syddmen syke)

- jos munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt, silld annoksen pienentiminen saattaa olla
tarpeen.

Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, keskustele lidkirin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.
Muut lifike valmis teet ja Ze clar OD

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, silld annostasi saatetaan joutua muuttamaan tai sinun tdytyy mahdollisesti
kayda sddnnollisesti kokeissa.

Zeclar OD -tabletteja ei saa ottaa yhdessé ergotalkaloidien, astemitsolin, terfenadiinin, sisapridin,
domperidonin, pimotsidin, tikagrelorin, ranolatsiinin, kolkisiinin, joidenkin kolesteroliliikkeiden tai
lddkkeiden, joiden tiedetdidin aiheuttavan vakavia sydimen rytmihdiriditd kanssa (katso kappale ”Ald
ota Zeclar OD -tabletteja”).

Kerro erityisesti lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle mikdli kéytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- digoksiini, kinidiini tai disopyramidi (sydidnlidkkeitd)

- varfariini, tai mikd tahansa muu veren hyytymisté estiva lddke, kuten dabigatraani,
rivaroksabaani, apiksabaani tai edoksabaani (verenohennusliikkeitd)

- eletriptaani (migreenildédke)

- karbamatsepiini, valproaatti, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilepsian tai kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon kéytettavid ladkkeitd)

- mékikuisma (rohdosvalmiste, jota kiytetddn masennuksen hoitoon)

- teofyllini (astma- tai keuhkolaajentumalidike)

- triatsolaami, alpratsolaami tai laskimoon tai suuonteloon annettava midatsolaami
(ahdistuneisuus- tai unilidkkeité)

- omepratsoli (vatsavaivojen hoitoon kdytettiva ladke)

- ketiapiini tai tsiprasidoni (psyykenlddkkeitd)

- tsidovudiini, ritonaviiri, atatsanaviiri, sakinaviiri, nevirapiini, efavirentsi tai etraviriini (HIV-
ladkkeitd)

- rifabutiini, rifapentiini tai rifampisiini (antibiootteja, jotka tehoavat joihinkin infektioihin, kuten
tuberkuloosiin)

- itrakonatsoli tai flukonatsoli (sieni-infektiolidkkeitd)

- sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiili (erektiohdiriolddkkeitd)

- tolterodiini (virtsarakkovaivojen hoitoon kéytettivi ladke)



- metyyliprednisoloni (tulehdussairauksien hoitoon kiytettdva steroidi)

- ibrutinibi tai vinblastiini (syopalddkkeitd)

- aprepitantti (kemoterapian aikaisen pahoinvoinnin ehkéisyyn)

- silostatsoli (jalkojen verenkierron edistdmiseen)

- kaikki beetalaktaamiantibiootit (esim. penisilliinit ja kefalosporiinit)
hyljinnénestoliddkkeitd)

- nateglinidi, repaglinidi, sulfonyyliureat taiinsulini (diabeteslddkkeitd)

- aminoglykosidit (infektiothin kéytettdvid antibiootteja)

- kalsiumkanavan salpaajat (korkean verenpaineen hoitoon kiytettivid ladkkeitd).

Sinun on tdrkedd kertoa myos, jos otat seuraavia lddkkeita:

- hydroksiklorokiini tai klorokiini (kdytetdan sairauksien, mm. nivelreuman, hoitoon seki
malarian hoitoon tai estoon). Néiden lddkkeiden ottaminen samanaikaisesti klaritromysiinin
kanssa saattaa suurentaa syddmen rytmihéirididen ja muiden sydimeen kohdistuvien vakavien
haittavaikutusten riskid.

- kortikosteroidit suun kautta, pistoksena tai inhaloituna (kdytetddn apuna elimiston
immuunijirjestelmdn vaimentamisessa — tastd on hyotyd monenlaisten sairauksien hoidossa).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Zeclar OD -valmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei tunneta.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Zeclar OD -valmiste voi aiheuttaa huimausta. Tama voi vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

Zeclar OD -valmiste siséiltifa laktoosia ja natriumia

Yksi tabletti sisédltdd 115 mg laktoosimonohydraattia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 15,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Jos otat
kaksi lddkeainetta sdddellysti vapauttavaa tablettia kerran vuorokaudessa, natriumin kokonaismééra on
30,6 mg annosta kohti. Tadma vastaa 1,5 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Zeclar OD -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [A4dkari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Zeclar OD -valmisteen tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 500 mg kerran
vuorokaudessa 6—14 vuorokauden ajan. Jos infektio on vaikea, ladkari voi suurentaa annoksen kahteen
500 mg tablettiin. Namé kaksi tablettia otetaan samaan aikaan.

Sinulle voidaan antaa pakkaus, jossa on yksi Zeclar OD -annos, jotta voit aloittaa hoidon heti. Yksi
annos ei vastaa koko lddkekuuria. Téalloin sinulle annetaan myos lddkeméérdys, jolla saat loput

tarvittavat tabletit.

Antotapa ja antoreitti



Zeclar OD -tabletit otetaan ruokailun yhteydessé. Ne niellidn kokonaisina, eiké niitd saa pureskella.
Annos on otettava aina samaan vuorokaudenaikaan koko lidkekuurin ajan.

Al lopeta Zeclar OD -tablettien kilyttdd, vaikka voisitkin jo paremmin. On tirkedd kiyttia lidkettd
juuri niin kauvan kuin ladkari on méérannyt. Muussa tapauksessa infektio ei vélttdméttd parane
kokonaan, ja vaivat saattavat uusiutua.

Kaytto lapsille

Namé tabletit eivit sovi alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon, silld niitd ei ole helppo nielld. Lasten
hoitoon on suositeltavaa kéyttdd nestemaisid ladkkeitd. Ladkarimaarad lapsellesi jonkin toisen sopivan
ladkkeen.

Jos otat enemmiéin Ze clar OD -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Zeclar OD -valmisteen yliannos aiheuttaa todennékdisesti oksentelua ja vatsakipua ja mahdollisesti
allergisia reaktioita.

Jos unohdat ottaa Zeclar OD -valmistetta

Jos unohdat ottaa Zeclar OD -tabletin, ota se heti kun muistat. Al ota enempii tabletteja
vuorokaudessa kuin ladkari on maarannyt.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos saat minkd tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta valmisteen ottaminen ja ota valittdmasti
yhteytta ladkariin:

- Vaikea tai pitkittynyt ripuli, jossa voi olla verta tai limaa. Ripuli voi ilmaantua yli kaksi
kuukautta klaritromysiinihoidon jilkeen.

- Thottuma, hengitysvaikeudet, pyortyminen tai kasvojen ja kurkun turpoaminen. Ota vilittomasti
yhteyttd ldakéariin, silli nima saattavat olla merkkejé allergisesta reaktiosta ja vaatia kiireellistd
hoitoa.

- Ruokahaluttomuus, ihon keltaisuus (ikterus), tumma virtsa, kutina tai vatsan arkuus. Ota
valittomasti yhteyttd lddkériin, silldi ndma saattavatolla oireita maksan vajaatoiminnasta.

- Vaikeat thoreaktiot kuten ihon, suun, huulien, silmien ja sukupuolielinten rakkulamuodostus
(harvinaisen allergisen reaktion, Stevens—Johnsonin oireyhtymén / toksisen epidermaalisen
nekrolyysin oireita, tai punainen hilseilevd ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyja ja rakkuloita
(eksantematoottinen pustuloosi). Tamén haittavaikutuksen yleisyyttd ei tunneta (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- Lihaskipu tai -heikkous, joka tunnetaan nimelld rabdomyolyysi (tila, joka aiheuttaa
lihaskudoksen hajoamista, joka voi johtaa munuaisvaurioon).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10:std):
- unettomuus

- paansarky

- makuaistin muutokset (makuhairio)

- ripuli

- oksentelu



pahoinvointi

huonovointisuus

ruuansulatushdiriot, vatsakipu

epanormaalit verikoetulokset (kohonneet maksaentsyymiarvot)
ihottuma

lisddntynyt hikoilu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

infektiot, kuten maha- ja suolistoinfektiot, infektion aiheuttamat ihotulehdukset, suun tai
eméttimen hiivatulehdus ja muut emétintulehdukset

veren valkosolumddrédn pieneneminen ja muut valkosoluihin Littyvét hiiriot

allergiset reaktiot, kuten ihottuma, turvotus, kutina ja nokkosihottuma

ruokahalun heikkeneminen, ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus

hermostuneisuus

pyOrtyminen, huimaus, vapina ja uneliaisuus

korvien soiminen, kiertohuimaus ja korviin Littyvét hairiot

voimattomuus, rintakipu, kasvojen turvotus, yleinen huonovointisuus, kipu ja jano
syddmen rytmin muutokset, QT-ajan pidentyminen syddmen sdhkokdyrassa (epanormaalit
16ydokset syddmen sédhkokédyrédssd)

astma ja hengenahdistus

nendverenvuoto

ummetus, perdsuolen kipu, suun kuivuus, runsas kaasunmuodostus mahassa, royhtdily ja
ilmavaivat

nérdstys, mahatulehdus (mahalaukun limakalvon tulehdus), suutulehdus, kielitulehdus
lihaskipu, lihaskouristukset

vilunvéristykset, vidsymys, kuume.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

ihon pinnallisten kerrosten bakteeri-infektio

psyykkiset hdiriét, kuten poikkeavat unet, sekavuus, itsensd epétodelliseksi ja vieraaksi
tunteminen, ajan- ja paikantajun heikkeneminen, aistiharhat, psykoottiset hiiriét, masennus,
mania

kouristuskohtaukset, makuaistin hdvidminen, hajuaistin poikkeavuudet tai hajuaistin
hévidminen, pistely

kuurous

kammiovirind (tahdosta riippumaton sydidnlihaksen supisteh)

verenvuoto

munuaisvaivat, kuten munuaistulehdus, verivirtsaisuus

dkillnen haimatulehdus (ylivatsakipu, joka siteilee selkddn ja johon saattaa liittya
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia tai oksentelua)

kielen ja hampaiden virjidntyminen

akne

alhaiset veriarvot (oireita voivat olla ihon kalpeus ja visymys) ja erdiden infektioita vastaan
toimivien veren elementtien viahyys (oireita voivat olla kurkkukipu, kuume, voimakas
pahoinvointi sekd mustelma- ja verenvuotoalttius)

lihasheikkous.

Jos sinulle tehdddn verikokeita Zeclar OD -hoidon aikana, saatetaan havaita erdiden veren
hyytymiseen osallistuvien tekijdiden muutoksia ja erdiden muiden entsyymiarvojen suurenemista.
Myos valkuaisvirtsaisuutta saatetaan havaita.

Jos sinulla on ripulia Zeclar OD -valmisteen kdyton aikana tai sen jilkeen, ota heti yhteys laékérin.
Ripuli saattaa johtua hoidosta, mutta se saattaa myds olla vakavan tilan merkki. Laédkari tietdd,
kummasta on kyse.



On epdtodennikoistd, ettd infektion aiheuttaja on sellainen bakteeri, jonka hoitoon Zeclar OD ei tehoa.
Téssé tapauksessa oireet saattavat pahentua. Jos sinulle kdy ndin, kerro asiasta Iddkérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Zeclar OD -valmisteen siilyttéiminen

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C. Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Zeclar OD sisiltia

- Vaikuttava aine on klaritromysiini. Yksi tabletti sisdltdd 500 mg klaritromysiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: sitruunahappo, natriumalginaatti, natriumkalsiumalginaatti,
laktoosimonohydraatti, povidoni, talkki, stearimihappo, magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste: hypromelloosi, makrogolit, titaanidioksidi (E171), sorbiinihappo,
kinoliinikeItainen (vériaine) alumiinilakka (E104).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valmisteen kuvaus: Keltainen, soikea sdddellysti vapauttava tabletti.

Pakkauskoot: 1,2,4,5,6,7, 8,10, 12, 14, 16 ja 20 tablettia ldpipainopakkauksessa, muovi- tai
lasipurkissa. 100 tablettia muovi- tai lasipurkissa. Pakkauskoot 2, 10, 12, 14, 16 ja 20 ovat myos
saatavina ns. kaksoisldpipainopakkauksissa. Lapipainopakkauksen tasku sisdltdd kaksi 500 mgn
tablettia, jotka otetaan pdivittdisend kerta-annoksena.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.2.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Zeclar OD 500 mg table tter me d modifierad fris fittning

klaritromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Zeclar OD éar och vad det anvénds for
2. Vad du behover veta innan du tar Zeclar OD
3. Hur du tar Zeclar OD

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zeclar OD ska forvaras

6.

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Zeclar OD ar och vad det anvinds for

Zeclar OD ir ett antibiotikum som hor till likemedelsgruppen makrolider. Antibiotika stoppar
tillvixten av bakterier som orsakar infektioner. Anvdndningen beskrivs nedan. Zeclar OD tabletterna
ar s.k. tabletter med modifierad frisdttning, vilket betyder att den aktiva substansen frisitts langsamt
frén tabletten och detta gor att du bara behover ta likemedlet en gang dagligen.

Zeclar OD tabletterna anvinds for att behandla bla. foljande infektioner:

1. luftviagsinfektioner som luftrorskatarr och lunginflammation

2. infektioner i svalget och nisans bihdlor

3. hud- och mjukdelsinfektioner, sdsom inflammation i underhuden, harsicksinflammation eller
rosfeber.

Zeclar OD tabletterna ar en behandling for vuxna och barn dver 12 ar.

2. Vad du behover veta innan du tar Zeclar OD
Ta inte Zeclar OD tabletter

- om du dr allergisk mot klaritromycin, 6vriga makrolidantibiotika, (t.ex.erytromycin eller
azitromycin), eller ndgot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tar ergotalkaloider (t.ex. ergotamin- eller dihydroergotamintabletter, eller anvinder
ergotamininhalation for behandling av migrin) eller midazolam genom munnen (for dngest eller
for somnloshet)

- om du tar astemizol eller terfenadin (medicin mot hosnuva eller allergi), cisaprid eller
domperidon (mot magbesvir) eller pimozid (mot behandling av vissa psykiska sjukdomar),
eftersom anvindning av dessa likemedel tillsammans med Zeclar OD kan orsaka allvarliga
storningar i hjirtrytmen

- om du tar andra lakemedel som &r kdnda for att orsaka allvarliga hjértrytmrubbningar

- om du tar ticagrelor, ivabradin eller ranolazin (till behandling av kérlkramp eller hjirt- eller
hjérninfarkt)



- om du har onormalt laga halter av kalium eller magnesium i blodet (hypokalemi eller
hypomagnesemi)

- om du tar likemedel for behandling av hogt kolesterol (t.ex. lovastatin eller simvastatin)

- om du har svara leverproblem och/eller svara njurproblem

- om du har haft eller har hjértrytmrubbningar (ventrikulira arytmier, inklusive torsades de
pointes) eller fordndringar i elektrokardiogrammet (EKG, elektrokardiografi) som kallas for
langt QT-syndrom

- om du tar kolkicin (for gikt)

- om du tar ndgot likemedel som innehaller lomitapid.

Rédfraga din likare innan du anvénder klaritromycin om du tror att ndgot av det som anges ovan
giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Zeclar OD

- om du &r gravid eller ammar (se Graviditet och amning)

- om du far svar eller utdragen diarré medan du anviander Zeclar OD eller efterat, ska du radfraga
din likare genast

- om du har hjirtsjukdom (kranskérlssjukdom, svar hjartsvikt, onormal hjértrytm, langsam puls
av klinisk betydelse)

- om du har nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion. I detta fall kan en dosreduktion vara
nodvéndig.

Du ska radfraga din likare innan du anvidnder klaritromycin, om du tror att nagot av det som anges
ovan giller dig.

Andra likemedel och Ze clar OD

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, eftersom din dos kan behdva dndras eller du kan behdva genomga regelbundna tester.

Zeclar OD ska inte tas tillsammans med ergotalkaloider, astemizol, terfenadin, cisaprid, domperidon,
pimozid, ticagrelor, ranolazin, kolkicin och vissa likemedel som anvénds f6r behandling av hoga
kolesterolviarden samt likemedel som &r kiinda att orsaka allvarliga storningar i hjartrytmen (se avsnitt
”Ta inte Zeclar OD tabletter”).

Tala sérskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

- digoxin, kinidin eller disopyramid (hjartmediciner)

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

- eletriptan (mot migrén)

- karbamazepin, valproat, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi eller bipoldr sjukdom)

- johannesort (ett drtpreparat som anvinds for att behandla depression)

- teofyllin (mot astma eller lungemfysem)

- triazolam, alprazolam eller midazolam som ges i venen eller munhélan (mot &ngest eller
somnsvéarigheter)

- omeprazol (mot magbesvér)

- ketiapin eller ziprasidon (mot schizofreni eller andra psykiatriska tillstdnd)

- zidovudin, ritonavir, atazanavir, sakinavir, nevirapin, efavirenz eller etravirin (mot HIV)

- rifabutin, rifapentin eller rifampicin (antibiotika mot vissa infektioner sasom tuberkulos)

- itrakonazol eller flukonazol (mot svampinfektioner)

- sildenafil, tadalafil eller vardenafil (mot erektionsstérningar)

- tolterodin (for behandling av problem med urinbldsan)

- metylprednisolon (en steroid mot inflammation)

- ibrutinib eller vinblastin (cancermediciner)

- aprepitant (for att forhindra krakning under kemoterapi)



- cilostazol (for att forbéttra blodcirkulationen 1 benen)

- négot betalaktamantibiotikum (vissa penicilliner och kefalosporiner)

- takrolimus, sirolimus eller ciklosporin (i samband med organtransplantationer)
- nateglinid, repaglinid, sulfonylurea eller insulin (till behandling av diabetes)

- aminoglykosider (antibiotika till behandling av infektioner)

- kalciumblockerare (till behandling av hogt blodtryck).

Detta dr ocksa viktigt om du tar likemedel som kallas:

- hydroxiklorokin eller klorokin (anvénds for att behandla sjukdomar som reumatoid artrit, eller
for att behandla eller forebygga malaria). Attta dessa likemedel samtidigt som klaritromycin
kan Oka risken att fa onormal hjértrytm och andra allvarliga biverkningar som paverkar ditt
hjérta.

- kortikosteroider, som ges via munnen, genom injektion eller imandning (anvénds for att hjilpa
till att himma kroppens immunsystem — detta &r anvindbart vid behandling av ett brett
spektrum av tillstand).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Sékerheten av Zeclar OD tabletter under graviditet och amning &r okénd.
Korformaga och anviindning av maskiner

Zeclar OD kan orsaka yrsel. Darfor kan likemedlet paverka din formaga att kora bil eller anvinda
maskiner.

Zeclar OD innehaller laktos och natrium

En tablett innehaller 115 mg laktosmonohydrat. Om din likare talat om for dig att du inte tal vissa
typer av socker, kontakta din likare innan du borjar anvinda detta likemedel.

Detta likemedel innehéller 15,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Om
du tar tva tabletter med modifierad frisdttning dagligen, ar den totala méngden natrium 30,6 mg per
dos. Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Zeclar OD

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

Vanlig dos for vuxna och for barn 6ver 12 ars dlder dr 500 mg Zeclar OD en géng dagligen i 6—
14 dagar. Lakaren kan 6ka dosen till 2 tabletter pa 500 mg vid svara infektioner. Da ska du ta bada
tabletterna pa samma géng.

Du kanske far en forpackning med en enda dos Zeclar OD for att genast kunna pébdrja behandlingen.
Denna ena dos utgor inte hela behandlingskuren. Du ska samtidigt fa ett recept for resten av
tabletterna som du behéver for kuren.

Adminis treringssiitt och adminis treringsviag

Zeclar OD ska intas med mat och tabletten maste svéljas utan att tuggas. Ta dosen vid samma tidpunkt
varje dag under hela kuren.



Sluta inte ta Zeclar OD trots att du kinner dig battre. Det &r viktigt att du tar tabletterna sé linge som
lakaren ordinerat, da infektionen i annat fall kan bli ofullstdndigt behandlad och problemet kan
aterkomma.

Anvéindning for barn

Dessa tabletter dr kanske inte impliga for barn under 12 &r, da tabletterna kan vara svéra att svilja.
Dérfor foredras ofta likemedel i vétskeform for barn. Din likare ordinerar ett annat IAmpligt
lakemedel for ditt barn.

Om du har tagit for stor méngd av Ze clar OD

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

En 6verdos av Zeclar OD tabletter leder formodligen till krédkning och buksmarta och allergiska
reaktioner kan férekomma.

Om du har glomt att ta Zeclar OD

Om du glommer en tablett Zeclar OD, ta den genast di du kommer ihdg. Ta inte flera tabletter under
en dag dn vad din likare ordinerat.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Om du fér ndgon av foljande biverkningar, ska du sluta ta detta likemedel och kontakta likare
omedelbart:

- Svar eller langvarig diarré som kan vara blodig eller slemmig. Diarré kan uppkomma mer én tva
ménader efter behandling med klaritromycin.

- Hudutslag, andningssvarigheter, svimning eller svullnad i ansiktet och halsen. Kontakta
omedelbart likare, eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion och kridva
akutbehandling,

- Forlorad aptit, gulaktig hud (gulsot), mork urin, kldda eller 6mhet i magen. Kontakta omedelbart
lakare, eftersom dessa kan vara tecken pa leversvikt.

- Allvarliga hudreaktioner sdsom blisor pa huden, i munnen, pé lipparna, i 6gonen och pé
konsorganen (symtom pa en séllsynt allergisk reaktion som kallas Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys) eller roda, fjalliga utslag med kndlar under huden och
blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan férekommer hos ett oként antal anvdndare (har
rapporterats).

- Muskelsmarta eller -svaghet som kallas rabdomyolys (ett tillstind som orsakar nedbrytning av
muskelvivnad som kan leda till njurskada).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- somnloshet

- huvudviark

- fordndrat smaksinne (dysgeusi)

- diarré

- krakningar

- illamaende

- sjukdomskénsla

- matsmaltningsbesvér, buksmérta

- onormala blodprover (forhojda leverenzymvirden)



utslag
okad svettning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

infektioner, t.ex. infektioner i magen och tarmarna, hudinflammation orsakad av infektion,
svampinfektion i munnen eller slidan och slidinfektioner

lagt antal vita blodkroppar och andra storningar i vita blodkropparna

allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag, svullnad, klada, nisselutslag

minskad aptit, aptitloshet

angest

nervositet

svimning, yrsel, skakningar, somnolens

oronringningar, svindel (kdnsla av att det gar runt) och stérningar i 6ronen

brist pa energi, brostsmérta, ansiktssvullnad, en allmén kénsla av obehag, smérta och torst
dndrad hjartrytm, forlingd QT-tid i EKG (onormala fynd i EKG)

astma och andnéd

nésblodning

forstoppning, rektal smarta, muntorrhet, gasbildning, rapningar och vaderspanningar
halsbrdnna, gastrit (inflammation i magsickens slemhinnor), stomatit (muninflammation),
glossit (tunginflammation)

muskelsmérta, muskelkramper

frossa, trotthet, feber.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

bakteriell infektion ide ytliga lagren i huden

psykiska storningar, bl.a. onormala drommar, konfusion, forlust eller forsvagande av det egna
personlighetsmedvetandet (depersonalisation), desorientering, hallucinationer (att se saker som
inte finns), psykotisk stdrning, depression, mani

kramper eller krampanfall, foérlust av smaksinne, onormalt luktsinne eller forlust av luktsinne,
stickningar

dovhet

kammarflimmer (okoordinerad sammandragning av hjartmuskeln)

blodning

njurstorningar, bla. njurinflammation, och blod i urinen

akut bukspottkortelinflammation (smérta i 6vre delen av buken som strilar ut i ryggen och kan
forknippas med forlust av aptit, illamaende eller krékningar)

misstargning av tungan och tinderna

akne

laga blodvéirden (symtom kan vara blekhet och trétthet) och laga virden av vissa blodelement
som bekdmpar infektioner (symtom kan vara halsont, feber, svart illamiende, litt att fa
bldmérken, blodningar)

muskelsvaghet.

Om du genomgér blodprov da du anvidnder Zeclar OD, kan provet uppvisa minskad halt av vissa
faktorer som deltar i koagulationen och en 6kning av andra enzymvérden. Ocksé protein i urinen kan
konstateras.

Om du far diarré medan du anvénder Zeclar OD eller efterat, radfrdga din likare genast. Diarré kan
vara en reaktion pa likemedlet, med den kan ocksa vara ett tecken pa ett mera allvarligt tillstdind. Din
lakare vet vilket tillstind det ar frdga om.

I det osannolika fallet att din infektion har orsakats av en sadan bakterie som Zeclar OD inte verkar
mot, kan dina symtom bli svarare. Om detta hinder, ska du radfraga din likare.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Zeclar OD ska forvaras

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér klaritromycin. En tablett innehaller 500 mg klaritromycin.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: citronsyra, natriumalginat, natriumkalciumalginat, laktosmonohydrat, povidon,
talk, stearinsyra, magnesiumstearat.
Dragering: hypromellos, makrogoler, titandioxid (E171), sorbinsyra, kinolingult (firg)
aluminium lack (E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beskrivning av tabletten: Gul, oval tablett med modifierad friséttning.

Forpackningsstorlekar: 1,2,4, 5, 6,7, 8, 10, 12, 14, 16 och 20 tabletter finns i blisterférpackning,
plast- eller glasburk. 100 tabletter finns i plast- eller glasburk. Forpackningsstorlekar: 2, 10, 12, 14, 16
och 20 finns ocksa i s. k. dubbelblisterforpackningar. Blisterforpackningens ficka innehaller tva

500 mg tabletter, som tas som en daglig engangsdos.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
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