Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Clarithromycin Krka 250 mg kalvopéillysteiset tabletit
Clarithromycin Krka 500 mg kalvopéillysteiset tabletit

Kklaritromysiini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld

se siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clarithromycin Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytéit Clarithromycin Krka -valmistetta
Miten Clarithromycin Krka -valmistetta kdytetidan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clarithromycin Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Clarithromycin Krka on ja mihin sitd kiyte tiin

Klaritromysiini kuuluu makrolidiantibiooteiksi kutsuttuun lidkeryhméén. Antibiootit estivét tulehduksia
aiheuttavien bakteerien kasvua.

Clarithromycin Krka -valmistetta kdytetddn aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille lapsille seuraavien
tulehdusten hoitoon:

- alahengitystieinfektiot, kuten keuhkoputkitulehdus tai keuhkokuume

- nielutulehdus tai sivuontelotulehdus

- iho- ja pehmytkudostulehdus

- pohjukaissuolihaavaan littyvat Helicobacter pylori -tulehdukset.

Klaritromysiinid, jota Clarithromycin Krka sisdltia, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Clarithromycin Krka -valmiste tta

Ali kiyti Clarithromycin Krka -valmistetta

- jos tiedét olevasi allerginen klaritromysiinille, muille makrolidiantibiooteille (kuten erytromysiinille
tai atsitromysiinille) tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytit ergotalkaloideja (esim. ergotamiini- tai dihydroergotamiinitabletteja) tai ergotamiini-
inhalaattoria migreenin hoitoon. Kysy ldakariltd muista lddkevaihtoehdoista.

- jos kdytdt simvastatiinia tai lovastatiinia (joita kutsutaan yleisesti statiineiksi ja joita kdytetdan
veren rasvojen, kuten kolesterolin ja triglyseridien, pitoisuuden pienentdmiseen)



- jos kdytit lomitapidia sisdltavad ladkettd

- jos kéytét terfenadiinia tai astemitsolia (kdytetddn heindnuhaan tai allergiaan) tai sisapridi- tai
domperidonitabletteja (kdytetddn mahavaivojen hoitoon) tai pimotsiditabletteja (psyykenlddke),
koska néiden lddkkeiden samanaikainen kaytto voi joskus aiheuttaa vakavia rytmihdirioitd. Kysy
ladkariltd muista ladkevaihtoehdoista.

- jos kéytdt muita ladkkeité, joiden tiedetddn aiheuttavan vakavia sydamen rytmihairioita

- jos kaytit tikagreloria, ivabradiinia tai ranolatsiinia (kdytetdan rasitusrintakivun hoitoon tai
sydinkohtauksen tai aivohalvauksen estoon)

- jos kaytat kolkisiinia (kihtilddke)

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

- jos kéytét suun kautta annosteltavaa midatsolaamia (rauhoittava lidke)

- jos sinulla on maksa- ja/tai munuaisvaivoja

- jos sinulla tai suvussasi on ollut syddmen rytmihdiriitd (kammioperdinen syddmen rytmihéirio,
mukaan lukien kdédntyvien kérkien takykardia) tai sellainen poikkeavuus sydimen sdhkokéayréissa
(EKG, elektrokardiografia), jota kutsutaan pitkén QT-ajan oireyhtymaksi.

Clarithromycin Krka kalvopéillysteiset tabletit eiviit sovi alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Clarithromycin Krka -
valmistetta.

- jos sinulla on syddnvaivoja

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinun taytyy kdyttda laskimoon annettavaa midatsolaamia

Jos sinulla on vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia Clarithromycin Krka -hoidon aikana tai sen jilkeen, kerro
siitd heti laékarille, silld se voi olla vaikean sairauden, kuten pseudomembranoottisen koliitin tai
Clostridium difficile -bakteerin aiheuttaman ripulin, oire.

Jos sinulla ilmenee maksan toimintahdirion oireita, kuten ruokahaluttomuutta, ihon tai silménvalkuaisten
kellertdmistd, virtsan tummuutta, vatsan kutinaa tai arkuutta, lopeta Clarithromycin Krka -valmisteen
ottaminen ja ota heti yhteys ldakérin.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytat Clarithromycin Krka -
valmistetta.

Clarithromycin Krka -valmisteen pitkdaikainen kdytto voi johtaa sille vastustuskykyisten bakteerien ja
sienten aiheuttamaan tulehdukseen.

Lapset ja nuoret
Clarithromycin Krka kalvopdillysteiset tabletit eivit sovi alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut lidéikevalmisteet ja Clarithromycin Krka

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd.

Tama on erityisen tirkeéé, jos kiytit seuraavia ladkkeita:

- digoksiini, kinidiini tai disopyramidi (sydénlidkkeitd). Syddmesi toimintaa taytyy ehki seurata
(EKG-tutkimus) tai sinulta on otettava verikokeita, jos kdytit klaritromysiinid joidenkin
sydinvaivojen hoitoon kéytettidvien ldidkkeiden kanssa.

- varfariini tai muu antikoagulantti, kuten dabigatraani, rivaroksabaani, apiksabaani tai edoksabaani
(kdytetddn veren ohentamiseen). Sinulta tdytyy ehka ottaa verikokeita veren
hyytymistaipumuksen varmistamiseksi.



- omepratsoli (kdytetdén ruoansulatusvaivojen ja mahahaavan hoitoon), paisi jos lidkéri on
madrannyt sitd sinulle pohjukaissuolihaavaan littyvian Helicobacter pylori -tulehduksen hoitoon

- ergotalkaloidit, kuten ergotamiini tai dihydroergotamiini (kdytetddn migreenin hoitoon)

- kolkisiini (kihtilidke). La4kari saattaa haluta seurata tilaasi.

- teofyllini (kdytetdan potilaille, joilla on hengitysvaikeuksia, kuten astma)

- terfenadiini tai astemitsoli (kdytetédén heindnuhan tai allergian hoitoon)

- triatsolaami, alpratsolaami tai laskimoon tai suun kautta otettava midatsolaami (unilidkkeitd)

- silostatsoli (kdytetdan verenkierron parantamiseen)

- sisapridi, domperidoni tai simetidiini (kdytetdéin vatsavaivojen hoitoon)

- karbamatsepiini, valproaatti, fenytoiini tai fenobarbitaali (kdytetdén epilepsian hoitoon)

- metyyliprednisoloni (kortikosteroidi)

- vinblastiini (syopélidke)

- siklosporiini, takrolimuusi tai sirolimuusi (immuunivastetta vihentivid ladkkeitd, joita kdytetdan
elinsiirtojen yhteydessé ja vaikean ihottuman hoitoon)

- pimotsidi tai mékikuisma (kdytetdédn mielenterveyshéirididen hoitoon)

- rifabutiini, rifampisiini, rifapentiini, flukonatsoli ja itrakonatsoli (kdytetdén infektiosairauksien
hoitoon)

- verapamiili, amlodipiini tai diltiatseemi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- tolterodiini (kdytetddn yliaktiivisen rakon hoitoon)

- simvastatiini ja lovastatiini (joista kdytetdan nimitystdi HMG-CoA-reduktaasin estijit ja joita
kéytetddn korkean kolestrolin hoitoon)

- ritonaviiri, efavirentsi, nevirapiini, atatsanaviiri, sakinaviiri, etraviriini ja tsidovudiini (antivirus- tai
HIV-laédkkeitd)

- sildenafiili, vardenafiili tai tadalafiili (kdytetdan erektiohdirion hoitoon aikuisille miehille tai
keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoon)

- msuliini, repaglinidi, rosiglitatsoni, pioglitatsoni tai nateglinidi (kdytetdén diabeteksen hoitoon)

- aminoglykosidit (antibiootteja), kuten gentamysiini, streptomysiini, tobramysiini, amikasiini,
netilmysiini.

Sinun on tirkeda kertoa myds, jos otat seuraavia ladkkeiti:

- hydroksiklorokiini tai klorokiini (kdytetdén sairauksien, mm. nivelreuman, hoitoon sekéd malarian
hoitoon tai estoon). Ndiden lidkkeiden ottaminen samanaikaisesti klaritromysiinin kanssa saattaa
suurentaa syddmen rytmihéirididen ja muiden syddmeen kohdistuvien vakavien haittavaikutusten
riskid

- kortikosteroidit suun kautta, pistoksena tai inhaloituna (kdytetdén apuna elimiston
immuunijérjestelmén vaimentamisessa — tistd on hydtyd monenlaisten sairauksien hoidossa)

Kerro ladkérille, jos kdytit suun kautta otettavia ehkiisytabletteja ja sinulla ilmenee ripulia tai
oksentelua, silld sinun tulee mahdollisesti kdyttad ehkdisytablettien liséksi muuta ehkdisymenetelmaa,
kuten kondomia.

Clarithromycin Krka ruuan ja juoman kanssa
Clarithromycin Krka voidaan ottaa ruuan kanssa tai aterioiden valklla.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod. Klaritromysiinin kdyton turvallisuutta
raskauden ja imetyksen aikana ei ole varmistettu. Klaritromysiinid suositellaan kéytettdviksi raskauden
aikana vain huolellisen hyoty-riski-arvion jalkeen. Klaritromysiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Clarithromycin Krka voi aiheuttaa heitehuimausta, kiertohuimausta, sekavuutta ja ajan ja paikan tajun
hamartymistd. Jos sinulla ilmenee niitd oireita, 414 aja mitddn ajoneuvoa tai kiytd koneita.



Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clarithromycin Krka sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Clarithromycin Krka -valmis tetta kéyte tisin

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Alahengitystieinfektiot, nielutulehdus ja sivuontelotule hdus seké iho- ja
pehmytkudos tule hdus :

Clarithromycin Krka kalvopéillysteisten tablettien tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille
lapsille on 250 mg kahdesti paivdassd 6—14 pdivdn ajan eli yksi Clarithromycin Krka 250 mg
kalvopéillysteinen tabletti aamulla ja yksi varhain illalla. Vaikeissa infektioissa lddkéri voi suurentaa
annosta yhteen Clarithromycin Krka 500 mg kalvopééllysteiseen tablettiin kahdesti pdivéssa.
Clarithromycin Krka -tabletit nielliéin vihintdan puolikkaan vesilasillisen kera.

Pohjukaissuolihaavaan liittyvin Helicobacter pylori -infektion hoitoon:

Helicobacter pylori -infektion hoitoon on olemassa monia tehokkaita hoitoja, joissa Clarithromycin
Krka -tabletteja otetaan yhdessd yhden tai kahden muun ldékkeen kanssa.

Téllaisia yhdistelmid ovat mm. seuraavat:

a) Yksi Clarithromycin Krka 500 mg:n tabletti kahdesti pdivdssa yhdessd amoksisillinin (1000 mg
kahdesti paivéssd) ja lansopratsolin (30 mg kahdesti pidivdssd) kanssa.

b) Yksi Clarithromycin Krka 500 mgmn tabletti kahdesti pdivissé lansopratsolin (30 mg kahdesti
péivissd) ja metronidatsolin (400 mg kahdesti piivdsséd) kanssa.

¢) Yksi Clarithromycin Krka 500 mg:n tabletti kahdesti pdivassd yhdessd amoksisilliinin (1000 mg
kahdesti pdivdssd) tai metronidatsolin (400 mg kahdesti pdivdssd) ja omepratsolin (40 mg kerran
péivissd) kanssa.

d) Yksi Clarithromycin Krka 500 mg:n tabletti kahdesti pdivissd yhdessd amoksisilliinin (1000 mg
kahdesti pdivdssd) ja omepratsolin (20 mg kerran paivdssd) kanssa.

e) Yksi Clarithromycin Krka 500 mg:n tabletti kolmesti pdivdssd yhdessd omepratsolin (40 mg kerran
paivdssd) kanssa.

Sinulle annettava ladkeyhdistelmé voi olla hiukan erilainen kuin edelld olevat yhdistelmat. Ladkari
paattdd, mika yhdistelmd on sinulle sopivin. Jos olet epdvarma siitd, mitd tabletteja sinun pitdé ottaa tai
miten pitkdédn sinun pitdd ottaa niitd, kysy neuvoa ladkarilta.

Kiytto lapsille ja nuorille
Ald anna ndité tabletteja alle 12-vuotiaille lapsille. Ladkari maédraa lapsellesi jonkin toisen sopivan
ladkkeen.

Jos otat enemmiin Clarithromycin Krka -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Clarithromycin Krka -tablettien yliannostus
aiheuttaa todennikoisesti oksentelua ja vatsakipua.



Jos unohdat ottaa Clarithromycin Krka -valmiste tta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Ald ota pdivin aikana useampia tabletteja
kuin miti ldkiri on midrinnyt. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Clarithromycin Krka -valmisteen kiyton
Al lopeta tablettien ottoa, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi. On tirkedd, ettd otat tabletteja niin
kauan kuin lddkarisi on maarannyt, silld muuten vaivasi voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista milloin tahansa hoidon aikana, LOPETA
tablettien OTTO ja ota heti yhteys Iddkériin:

- vaikea tai pitkittynyt ripuli, jossa ripuliulosteessa voi olla verta tai limaa. Ripulia voi ilmetd yli
kahden kuukauden kuluttua klaritromysiinihoidosta. Ota silloinkin yhteys ldakériin.

- ihottuma, hengitysvaikeudet, pyortyminen tai kasvojen ja kurkun turvotus. TAmé on mahdollisesti
allergisen reaktion oire.

- ihon kellertaminen (keltaisuus), thon drsytys, vaaleat ulosteet, tumma virtsa, vatsan aristus tai
ruokahaluttomuus. Namé voivat olla maksan toimintahdirién oireita.

- vaikeat ithoreaktiot, kuten ihon, huulten, silmien ja sukupuolielinten rakkulointi (Stevens—Johnsonin
oireyhtyméksi tai toksiseksi epidermaaliseksi nekrolyysiksi kutsuttujen harvinaisten allergisten
reaktioiden oireita); punainen hilseilevé ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyji ja rakkuloita
(eksantematoottinen pustuloosi) Tamédn haittavaikutuksen yleisyyttéd ei tunneta (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin). Harvinaiset allergiset ihoreaktiot, jotka aiheuttavat vaikean
sairauden, johon liittyy suun, huulten ja ihon haavaumia, joka aiheuttaa vaikean sairauden, johon
liittyy ihottumaa, kuumetta ja sisidelinten tulehdus (DRESS-oireyhtyma).

- lihaskipu tai -heikkous, josta kiytetdan nimitystd rabdomyolyysi (lihaskudoksen hajoaminen, joka
voi aiheuttaa munuaisvaurioita).

Yleiset: saattaa ilmetd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std

- univaikeudet (unettomuus)

- makuaistin muutokset

- paédnsirky

- mahavaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ruoansulatushdiriot, ripuli
- poikkeavat tulokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

- ihottuma, likahikoilu, punoitus.

Melko harvinaiset: saattaa ilmetd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta

- itho- tai emétintulehdus, hiivatulehdus

- veren valkosolujen midrdn muutokset (jolloin infektiot voivat olla todennidkoisempid)

- verihiutaleiden médédran muutokset (mustelmien, verenvuodon tai veritulppien riski on suurentunut)

- allerginen reaktio

- heikentynyt ruokahalu

- ahdistuneisuus, hermostuneisuus, kirkuna

- pyOrtyminen, heitehuimaus, uneliaisuus, vapina, kielen, kasvojen, huulten tai raajojen tahattomat
likkeet

- tunne ympariston pyorimisesti (kiertohuimaus), korvien soiminen, kuulon heikkeneminen

- syddmen nopea, hakkaava syke (syddmentykytys), muutokset syddmen rytmissa tai
syddmenpysihdys

- hengitysvaikeudet (astma), nenidverenvuoto



keuhkoveritulppa

vatsavaivat, kuten turvotus, ummetus, ilmavaivat, royhtdily, ndrédstys tai perdaukon kipu
mahan tai ruokatorven (suun ja mahalaukun vilisen putken) limakalvon tulehdus

suun arkuus, suun kuivuminen, kielitulehdus

maksavaivat, kuten maksatulehdus tai sappitukos, jotka voivat aiheuttaa ihon kellertamista
(keltaisuus), vaaleita ulosteita tai tummaa virtsaa

maksaentsyymiarvon suureneminen

kutina, nokkosihottuma, ihotulehdus

lihasjaykkyys, -kivut tai -kouristukset

munuaisongelmat, kuten tavallisesti munuaisten kautta erittyvén proteiinin maaran suureneminen
tai munuaisentsyymiarvon suureneminen

kuume, vilunvireet, heikkous, uupumus, rintakipu tai yleisesti epamiellyttdvé olo
poikkeavat verikoetulokset.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

paksusuolen tulehdus

ihotulehdus

psykoottinen hiirid, sekavuus, todellisuudentajun muutokset, masentuneisuus, ajan ja paikan tajun
hamartyminen, aistiharhat (harhandyt), epdnormaalit unet (painajaiset), maaniset jaksot
kouristuskohtaukset

maku- ja/tai hajuaistin muutokset tai menetys

tuntoharhat (ihon kihelmdinti ja polte, puutuminen, pistely)

kuurous

verenvuoto

syddmen rytmihéirié (kdéntyvien kirkien takykardia, kammiotakykardia)

haimatulehdus

kielen varjadntyminen, hampaiden varjadntyminen

maksan vajaatoiminta, keltaisuus (ihon kellertiminen)

harvinaiset allergiset ihoreaktiot, kuten DRESS-oireyhtymé (vaikea sairaus, johon littyy
ihottumaa, kuumetta ja siséelinten tulehdus)

akne

lihassairaus (myopatia)

munuaistulehdus (joka voi aiheuttaa nilkkojen turvotusta tai korkeaa verenpainetta) tai
munuaisten vajaatoiminta.

Ota heti yhteys ladkériin, jos sinulla ilmenee jokin néistd haittavaikutuksista tai muita odottamattomia tai
epatavallisia oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Clarithromycin Krka —valmisteen siilyttiminenn



Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mita Clarithromycin Krka siséltii

- Vaikuttava aine on klaritromysiini.
250 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 250 mg klaritromysiinid.
500 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 500 mg klaritromysiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, povidoni K 30, kolloidinen
vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, talkki ja steariinihappo tablettiytimessé ja titaanidioksidi
E171, hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, keltainen rautaoksidi E172 ja propyleeniglykoli
kalvopééllysteessd. Ks. kohta 2 Clarithromycin Krka sisédltdd natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

250 mg: soikea, kaksoiskupera, hieman kellanruskea kalvopiillysteinen tabletti, jonka pituus on
15—-15,2 mm ja leveys 8 mm.

500 mg: soikea, kaksoiskupera, hieman kellanruskea kalvopaéllysteinen tabletti, jonka pituus on
19,5-19,8 mm ja leveys 10 mm.

Clarithromycin Krka 250 mg on saatavana lApipainopakkauksissa, joissa on 10, 12, 14, 16, 20
kalvopéillysteistd tablettia.

Clarithromycin Krka 500 mg on saatavana Idpipainopakkauksissa, joissa on 7, 10, 14, 16, 20, 21
kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - StraPe 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.2.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Clarithromycin Krka 250 mg filmdragerade tabletter
Clarithromycin Krka 500 mg filmdragerade tabletter

klaritromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Clarithromycin Krka dr och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Clarithromycin Krka
Hur du tar Clarithromycin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Clarithromycin Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Clarithromycin Krka ér och vad det anviinds for

Clarithromycin Krka tillhér en likemedelsgrupp som kallas makrolidantibiotika. Antibiotika hindrar
bakterier som orsakar infektioner fran att féroka sig,

Clarithromycin Krka anvénds for behandling av vuxna och barn frén 12 ar fér foljande bakteriella
infektioner:

- luftvdgsinfektioner sdsom luftrorskatarr och lunginflammation

- infektioner i svalg och bihdlor

- infektioner i hud och mjukdelar

- infektioner orsakade av Helicobacter pylori i samband med sér i tolvfingertarmen

Klaritromycin som finns i Clarithromycin Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Clarithromycin Krka

Ta inte Clarithromycin Krka
- omdu dr allergisk mot klaritromycin, andra makrolidantibiotika t.ex. erytromycin eller
azitromycin eller ndgot annat innehéllsédmne i detta likemedel.
- om du tar likemedel som kallas ergotalkaloider, t.ex. ergotamin- eller
dihydroergotamintabletter, eller anvdnder ergotamininhalator for behandling av migrin. Tala
med din lakare for rdd om behandlingsalternativ.



- om du tar lakemedel som innehaller simvastatin eller lovastatin (dven kallat statiner, dessa
anvénds for att behandla forhdjda blodfetter, t.ex. kolesterol och triglycerider)

- om du tar nigot likemedel som innehéller lomitapid

- om du tar likemedel som innehaller terfenadin eller astemizol (likemedel mot hdsnuva och
allergier) eller cisaprid eller domperidon (mot magbesvir) eller pimozidtabletter (for behandling
av vissa psykiska sjukdomar), detta di kombinationen av dessa likemedel ibland kan orsaka
allvarliga storningar i hjértrytmen. Tala med din likare fo6r rad om behandlingsalternativ.

- om du tar andra likemedel som dr kdnda for att orsaka allvarliga hjartrytmrubbningar

- om du tar likemedel som innehéller tikagrelor, ivabradin eller ranolazin (for behandling av
kérlkramp eller for att minska risken for hjartinfarkt eller stroke)

- om du tar ett likemedel sam kallas kolkicin (mot gikt)

- om du har onormalt ldga halter av kalium eller magnesium i ditt blod (hypokalemi eller
hypomagnesemi)

- om du tar likemedlet midazolam via munnen (ett lugnande medel)

- om du har ndgra problem med lever eller njurar

- om du eller nagon i din familj har en historia av hjartrytmrubbningar (ventrikuléra hjirtarytmier,
inklusive forsades de pointes) eller forindringar i elektrokardiogram (EKG, elektrokardiografi)
som kallas for forlingt QT-syndrom

Clarithromycin Krka 250 mg, 500 mg filmdragerade tabletter ir inte limpliga for anvindning
for barn under 12 ér.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Clarithromycin Krka.
- om du har problem med hjértat
- om du &r gravid eller ammar
- om du har behov av intravendst midazolam

Om du far svar eller utdragen diarré medan du anvénder eller efter att du har anvént Clarithromycin
Krka ska du radfraga din likare genast da detta kan vara ett symtom pa ett allvarligt tillstand, t.ex.
pseudomembrandés kolit eller diarré associerat med Clostridium difficile.

Om du utvecklar ndgra symtom pa nedsatt leverfunktion som t.ex. minskad aptit, gulfirgad hud och
ogonvitor, mork urin, klida eller 6mhet pa magen, sluta genast att anviinda Clarithromycin Krka och
tala omedelbart med din likare.

Tala med din likare innan du tar Clarithromycin Krka om du har problem med njurarna.

Léangtidsbehandling med Clarithromycin Krka kan leda till infektion med resistenta bakterier och
svampinfektion.

Barn och ungdomar
Clarithromycin Krka &r inte lAmpligt for anvandning for barn under 12 ar.

Andra likemedel och Clarithromycin Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta &r sérskilt viktigt da du tar foljande likemedel:

- digoxin, kinidin eller disopyramid (anvénds for att behandla problem med hjirtat). Din
hjartfunktion kan behdva 6vervakas (EKG), eller sa kan du behova ta blodprover om du tar
klaritromycin tillsammans med vissa likemedel som anvinds vid problem med hjirtat.

- warfarin eller ndgon annan antikoagulant, t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban eller
edoxaban (fortunnar blodet). Det kan vara nddvandigt att ta blodprover for att kontrollera att
ditt blod koagulerar som det ska.



omeprazol (mot magsméltningsbesvir och magsar) om inte din likare har forskrivit det till dig
for att behandla Helicobacter pylori-infektion i samband med sér i tolvfingertarmen.
ergotalkaloider, t.ex. ergotamin eller dihydroergotamin (fér behandling av migrin)

kolkicin (for behandling av gikt). Din likare vill eventuellt monitorera dig.

teofyllin (anvédnds av patienter med andningsbesvir som t.ex. astma)

terfenadin eller astemizol (mot hosnuva eller allergi)

triazolam, alprazolam eller midazolam, intaget intravendst eller via munnen (mot
somnsvarigheter)

cilostazol (mot délig blodcirkulation)

cisaprid, domperidon eller cemetidin (mot magbesvir)

karbamazepin, valproat, fenytoin eller fenobarbital (for behandling av epilepsi)
metylprednisolon (en kortikosteroid)

vinblastin (fér behandling av cancer)

ciklosporin, takrolimus eller sirolimus (likemedel som sédnker immunférsvaret i samband med
organtransplantationer eller allvarligt eksem)

pimozid eller johannesdrt (anvédnds for att behandla psykiska problem)

rifabutin, rifampicin, flukonazol och itrakonazol (anvands for att behandla infektioner)
verapamil, amlodipin eller diltiazem (for behandling av hogt blodtryck)

tolterodin (mot dveraktiv urinblasa)

simvastatin och lovastatin (dven kallade HMG-CoA-reduktas-himmare for behandling av hogt
kolesterol)

ritonavir, efavirenz, nevirapin, atazanavir, sakvinavir, etravirin och zidovudin (antivirala
lakemedel eller likemedel mot hiv-infektion)

sildenafil, vardenafil och tadalafil (mot impotens hos vuxna mén eller for anvindning mot
pulmonell arteriell hypertoni — hogt blodtryck i lungans blodkérl)

insulin, repaglinid, rosiglitazon, pioglitazon eller nateglinid (ikemedel for behandling av diabetes)
aminoglykosider (en typ av antibiotika), t.ex. gentamycin, streptomycin, tobramycin, amikacin
och netilmicin.

Detta dr dven viktigt om du tar dessa likemedel:

hydroxiklorokin eller klorokin (anvinds for att behandla sjukdomar som reumatoid artrit, eller
for att behandla eller forebygga malaria). Att ta dessa likemedel samtidigt som klaritromycin
kan oka risken att f4 onormal hjértrytm och andra allvarliga biverkningar som paverkar ditt
hjérta.

kortikosteroider, som ges via munnen, genom injektion eller inandning (anvénds for att hjilpa till
att himma kroppens immunsystem — detta dr anvéndbart vid behandling av ett brett spektrum
av tillstand).

Tala med din likare om du tar orala preventivmedel och far diarré eller krékningar eftersom du kan
behova anvinda ytterligare preventivmedel sdsom kondom.

Clarithromycin Krka med mat och dryck
Clarithromycin Krka kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Klaritromycins sékerhet vid anvdndning under graviditet och amning har inte faststillts. Det
rekommenderas darfor inte att anvinda likemedlet under graviditet utan att noggrant vigt nyttan mot
riskerna.

Klaritromycin utsondras i brostmjolk.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Clarithromycin Krka kan orsaka yrsel, svindel, forvirring och desorientering. Om du paverkas ska du
inte kora eller anvinda maskiner.

Du ér sjidlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Clarithromycin Krka inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Clarithromycin Krka

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

For behandling av luftviigsinfektioner, svalg- eller bihdleinflammationer och hud- och
mjukdelsinfektioner:

Vanlig dos Clarithromycin Krka filmdragerade tabletter f6r vuxna och barn éver 12 &r dr 250 mg tva
ganger dagligen 1 614 dagar, d.v.s. en Clarithromycin Krka 250 mg filmdragerad tablett pA morgonen
och en tidigt pa kvillen. Din ldkare kan 6ka dosen till en Clarithromycin Krka 500 mg tva ganger
dagligen vid allvarliga infektioner.

Clarithromycin Krka ska sviljas med minst ett halvt glas vatten.

For behandling av Helicobacter pylori infektion i samband med sér i tolvfinge rtarmen:
Det finns ett antal effektiva behandlingskombintaioner for behandling av Helicobacter pylori dér
Clarithromycin Krka tabletter tas tillsammans med ett eller tva andra likemedel.

Dessa kombinationer innefattar foljande:

a) En Clarithromycin Krka 500 mg tablett tva ganger dagligen tillsammans med 1000 mg amoxicillin
tvd ganger dagligen och 30 mg lansoprazol tva ganger dagligen.

b) En Clarithromycin Krka 500 mg tablett tvd ganger dagligen tillsammans med 30 mg lansoprazol tva
ganger dagligen och 400 mg metronidazol tva gdnger dagligen.

¢) En Clarithromycin Krka 500 mg tablett tva gdnger dagligen tillsammans med 1000 mg amoxicillin
tva ganger dagligen eller 400 mg metronidazol tva gdnger dagligen, och 40 mg omeprazol en gang
per dag.

d) En Clarithromycin Krka 500 mg tablett tva ganger dagligen tillsammans med 1000 mg amoxicillin
tvd ganger per dag och 20 mg omeprazol en géng per dag.

e) En Clarithromycin Krka 500 mg tablett tre gdnger dagligen tillsammans med 40 mg omeprazol en
gang per dag.

Behandlingskombinationen som du anvénder kan skilja sig frdn det som beskrivs ovan. Din ldkare
kommer att forskriva den behandlingsrekommendation som ar lampligast for dig. Om du 4r osédker vilka

lakemedel du ska ta eller hur linge du ska ta dem, radgér med din likare.

Anvéndning for barn och ungdomar
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Ge inte dessa tabletter till barn under 12 ar. Likaren kommer att forskriva ett annat lampligt likemedel
for ditt barn.

Om du har tagit for stor méingd av Clarithromycin Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning. En 6verdos av Clarithromycin Krka orsakar sannolikt krikning och
magsmartor.

Om du har glomt att ta Clarithromycin Krka
Om du glommer att ta en dos av dina tabletter, ta den sa fort du kommer ihag det. Ta inte fler tabletter
per dag dn vad din ldkare har talat om for dig. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Clarithromycin Krka
Sluta inte att ta dina tabletter, &ven om du kénner dig béttre. Det dr viktigt att du tar dina tabletter sa
linge som din likare sagt at dig, annars finns det en risk att besvidren aterkommer.

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 anvindare behdver inte fa
dem.

Om du drabbas av ndgon av foljande biverkningar ndrsomhelst under behandlingen ska du SLUTA TA
tabletterna och omedelbart kontakta din likare:

- allvarlig eller langvarig diarré, som kan innehalla blod eller slem. Diarré kan uppsta over tva
manader efter behandling med klaritromycin, dven i detta fall ska du kontakta din likare.

- utslag, andningssvarigheter, svimning eller svullnad av ansikte och svalg. Detta kan vara ett
tecken pa att du utvecklat en allergisk reaktion.

- gulfargning av hud (gulsot), hudirritation, blek avforing, morkfargad urin, 6m mage eller
aptitloshet. Detta kan vara tecken pa att din lever inte fungerar som den ska.

- allvarliga hudreaktioner sasom blasor p& hud, mun, lippar, 6gon och kénsorgan (symtom pa en
allergisk reaktion som kallas Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys): roda,
fidlliga utslag med kndlar under huden och blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan
forekommer hos ett okdnt antal anvindare (har rapporterats). Sallsynta allergiska hudreaktioner
med blasor i munnen, pa lippar och huden som orsakar allvarlig sjukdom med utslag, feber och
inflammation i inre organ (DRESS).

- muskelsmérta eller svaghet som kallas rabdomyolys (ett tillstaind som orsakar nedbrytning av
muskelvidvnad vilket kan leda till njurskada).

Vanliga: kan férekomma hos upp till I av 10 anvindare
- sOmnsvarigheter
- fordndrat smaksinne
- huvudvark
- magbesvir sdsom illamaende, krikningar, magsmérta, matsméltningsbesvar, diarré
- onormala levervirden vid blodprov
- utslag, 6verdriven svettning, blodvallning (flush)

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

- infektioner i hud eller slida, svampinfektioner (torsk)
- foréndrat antal vita blodkroppar (vilket kan dka risken for infektioner)
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foréndrat antal blodpléttar (6kad risk for blamérken, blodning eller blodproppar)

allergisk reaktion

minskad aptit

oro, nervositet, skrik

svimning, yrsel, dasighet, darrningar, oftrivilliga rorelser i tunga, ansikte, lippar eller armar och
ben

kénsla av svindel (vertigo), dronringning, nedsatt horsel

hjartklappning (palpitationer), 4ndrad hjartrytm eller hjirtstopp

andningssvarigheter (astma), nasblodning

blodpropp i lungorna

magbesvir t.ex. uppblasthet, forstoppning, gaser, rapningar, sura uppstotningar eller smérta i
dndtarmen

inflammation i magslemhinnan eller matstrupen 6mhet i munnen, muntorrhet, inflammation i
tungan

leverproblem s& som hepatit eller kolestas (gallstopp eller forsvarat gallfiode) vilket kan orsaka
gulfirgad hud (gulsot), blek avforing och mérk urin

Okade halter leverenzymer

klada, nisselfeber, inflammation 1 huden

stelhet, virk eller spasmer i musklerna

problem med njurarna, t.ex. férhdjda nivaer av protein som normalt utsdndras via njurarna eller
forhdjda nivaer njurenzymer

feber, frossa, svaghet, trotthet, brostsméirta eller allmén obehagskénsla

onormala resultat pa blodprover

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvindare

infektion i tjocktarmen

hudinfektion

psykotisk stérning, forvirring, fordndrad verklighetsuppfattning, depression, forlorad
rumsuppfattning (desorientering), hallucinationer (se saker som inte finns), onormala drémmar
(mardrommar), maniska episoder

kramper (konvulsioner)

fordndringar eller forlust av smak- och/eller luktsinne

stickande och briannande kénsla i huden, domningar, myrkrypningar

dovhet

blodning

storning pa hjartrytmen (torsade de pointes, snabb hjartrytm (ventrikuldr takykardi))
inflammation i bukspottkdrteln

missfargning av tunga och tinder

leversvikt, gulsot (gulfiargad hud)

ovanliga allergiska reaktioner saisom DRESS (vilket orsakar ett allvarligt sjukdomstillstind med
utslag, feber och inflammation i inre organ)

akne

muskelsjukdom (myopati)

inflammation i njurarna (vilket kan orsaka svullna anklar eller hogt blodtryck) eller njursvikt

Tala omedelbart med din likare om du utvecklar nagra av dessa besvér eller far nagra andra ovéntade
eller ovanliga symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven 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
likemedels sdkerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistet

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Clarithromycin Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r klaritromycin.

250 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 250 mg klaritromycin.
500 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg klaritromycin.

- Ovriga innehallsimnen ir mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, povidon K30, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, talk och stearinsyra i tablettkdrnan. Titandioxid E171,
hypromellos, hydroxipropylcellulosa, gul jirnoxid E172 och propylenglykol i filmdrageringen. Se
avsnitt 2 ”Clarithromycin Krka innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

250 mg: ovala, bikonvexa, aningen brungula filmdragerade tabletter, lingd 15—15,2 mm och bredd
8 mm.

500 mg: ovala, bikonvexa, aningen brungula filmdragerade tabletter, lingd 19,5-19,8 mm och bredd
10 mm.

Clarithromycin Krka 250 mg finns tillgéingliga i blisterkartor med 10, 12, 14, 16 eller 20 filmdragerade
tabletter.

Clarithromycin Krka 500 mg finns tillgingliga i blisterkartor med 7, 10, 14, 16, 20 eller 21 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 29.2.2024
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