Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille
Klacid 50 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten

klaritromysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Klacid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Klacid-valmistetta
Miten Klacid-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Klacid-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Klacid on ja mihin siti kéyte téisin

Klacid on bakteeri-infektioiden hoitoon tarkoitettu makrolidiantibiootti. Vaikuttava aine
klaritromysiini tuhoaa bakteerien kyvyn tuottaa aineita, jotka ovat valttdmattomid niiden
jakautumiselle.

Klacid-oraalisuspensio on tarkoitettu ennen kaikkea lapsille, mutta sitd voivat kayttid myds aikuiset,
joiden on vaikea nielld tabletteja.

Mihin Klacid-oraalis us pensiota kiytetiin?

Klacid-valmistetta kdytetddn mm. seuraavien infektioiden hoitoon:

1. alemmat hengitystieinfektiot, kuten keuhkoputkien tulehdus tai keuhkokuume

2. ylemmit hengitystieinfektiot, kuten nielu- tai korvatulehdus

3. haava- ja ihotulehdukset (esim. karvatupen tulehdus, ihonalaiskudoksen tulehdus ja paiseet).

Klacid-oraalisuspensiota annetaan ennen kaikkea lapsille, jotka jostain syystd eivét voi ottaa
penisilliinid tai infektioissa, joissa Klacid-valmisteella voidaan olettaa saavutettavan parempi teho.

Klaritromysinid, jota Klacid siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kaytit Klacid-valmistetta

Ali kiyti Klacid-oraalis us pensiota

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

- jos kéytit ergotalkaloideja (esim. ergotamiini- tai dihydroergotamiinitabletteja), ergotamiini-
inhalaattoria (migreenildédkkeitd) tai suun kautta annosteltavaa midatsolaamia (ahdistukseen tai
unilidkkeeksi)



- jos kdytdt muita lddkkeitd, joiden tiedetdédn aiheuttavan vakavia syddmen rytmihdirioitd

- jos kidytit astemitsolia tai terfenadiinia (allergialidkkeitd), sisapridia tai domperidonia
(mahavaivojen hoitoon) tai pimotsidia (psyykenliéke), silld nédiden lddkkeiden kdyttdminen
yhdessd Klacid-valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia syddmen rytmihdirioita

- jos kaytat tikagreloria, ivabradiinia tairanolatsiinia (rasitusrintakivun, sydidnkohtauksen tai
aivohalvauksen estoon ja hoitoon kéytettivia ladkkeitd)

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

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

- jos kaytat lomitapidia sisdltdvaa lddkettd

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

- jos sinulla onollut tai on syddmen rytmihdiriditd (kammioperdinen sydimen rytmih&irio,
mukaan lukien kdantyvien kérkien takykardia) tai sellainen poikkeavuus sydimen
sahkokéyrassd (EKG, elektrokardiografia), jota kutsutaan pitkdn QT-ajan oireyhtyméksi

- jos kaytdt kolkisiinia (kihtilidke).

Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, keskustele lidkirin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytéit Klacid-valmistetta:

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

- jos sinulla on vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia Klacid-valmisteen kdyton aikana tai sen jilkeen,
ota heti yhteys lddkarin

- jos sinulla on lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

- jos kdytdt muita makrolidiantibiootteja, linkomysiinid tai klindamysiinia

- jos kaytit pitkdaikaisesti tdtd antibioottia

- jos sinulla on sydéntauti (sepelvaltimotauti, vaikea syddmen vajaatoiminta, epanormaali
syddmen rytmi tai kliinisesti merkittivan hidas syddmen syke)

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

Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, keskustele lidkirin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.
Kerro ladkarille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lidsike valmisteet ja Klacid

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tamad koskee sekd reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Klacid-valmistetta eisaa kéyttdd yhdessé ergotalkaloidien, astemitsolin, terfenadiinin, sisapridin,
domperidonin, pimotsidin, tikagrelorin, ranolatsiinin, kolkisiinin, joidenkin kolesterolilidkkeiden tai
ldikkeiden, joiden tiedetdidin aiheuttavan vakavia sydimen rytmihdiriditi kanssa (ks. kappale ”Ali
kéaytd Klacid-oraalisuspensiota™).

Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Klacid-valmisteen vaikutusta,
jos miitd kdytetddn samanaikaisesti.

Téllaisia lidkeaineita ovat

- digoksiini, kinidiini tai disopyramidi (sydanlidkkeitd)

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

- eletriptaani (migreenilddke)

- karbamatsepiini, valproaatti, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilepsian tai kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon kaytettdvid lidkkeitd)

- mékikuisma (rohdosvalmiste, jota kdytetidn masennuksen hoitoon)

- teofyllini (astma- tai keuhkolaajentumaliéke)



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

- omepratsoli (vatsavaivojen hoitoon kaytettiva ladke)

- ketiapiini tai tsiprasidoni (psyykenlddkkeitd)

- tsidovudiini, ritonaviiri, atatsanaviiri, sakinaviiri, nevirapiini taiefavirentsi (HIV-lidkkeitd)

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

- itrakonatsoli tai flukonatsoli (sieni-infektiolddkkeitd)

- sildenafiili, tadalafiili tai vardenafili (erektiohdiriclaakkeitd)

- tolterodiini (virtsarakkovaivojen hoitoon kiytettiva ladke)

- metyyliprednisoloni (tulehdussairauksien hoitoon kdytettdva steroidi)

- ibrutinibi tai vinblastiini (syopalidke)

- aprepitantti (kemoterapian aikaisen pahoinvoinnin ehkéisyyn)

- silostatsoli (jalkojen verenkierron edistimiseen)

- kaikki beetalaktaamiantibiootit (esim. penisilliinit ja kefalosporiinit)

- takrolimuusi, sirolimuusi tai siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessé kdytettavid
hyljinnénestoladkkeitd)

- verapamiili (sydin- ja verenpaineliike)

- nateglinidi, repaglinidi, sulfonyyliureat taiinsulini (diabeteslddkkeitd)

- aminoglykosidit (infektiothin kéytettdvid antibiootteja)

- kalsiumkanavan salpaajat (korkean verenpaineen hoitoon kéytettivia
ladkkeitd )hydroksiklorokiini tai klorokiini (kdytetdan sairauksien, mm. nivelreuman, hoitoon
sekd malarian hoitoon tai estoon). Néiden lidkkeiden ottaminen samanaikaisesti
klaritromysiinin kanssa saattaa suurentaa syddmen rytmihdirididen ja muiden syddmeen
kohdistuvien vakavien haittavaikutusten riskié

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

Muista mainita Klacid-valmisteen kdytostd seuraavien ladkarissa kdyntien yhteydessa.

Klacid ruuan ja juoman kanssa
Ruokailu ei vaikuta Klacid-valmisteen imeytymiseen tai tehoon.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Eldainkokeissa klaritromysiini on suurilla annoksilla vaurioittanut sikiétd. Klacid-valmisteen kéyttod ei
suositella raskauden aikana.

Ei ole riittdvésti tietoa imevéiseen kohdistuvan riskin arvioimiseksi. Kaytostd imetyksen aikana on
neuvoteltava ladkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Klacid voi aiheuttaa huimausta. TAma voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Klacid siséltai sakkaroosia

Klacid 50 mg/ml oraalisuspensio sisédltdd 455 mg/ml sakkaroosia.

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Klacid sis dltdi natriumia

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

3. Miten Klacid-valmistetta kiytetifin



Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Térke aa!
Pullo on ravistettava hyvin ennen jokaista annosta.

Kayta kuuri loppuun, vaikka oireet hdvidisivitkin jo muutaman paivan kuluttua hoidon aloittamisesta.
Osa bakteereista saattaa olla vield jakaantumiskykyisid, vaikka oireet olisivatkin jo kadonneet, ja tauti

niiden tuhoaminen taudin uusiutuessa on entistéd vaikeampaa.

Jos otat enemmién Klacid-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Suurten annosten nauttiminen vahingossa voi aiheuttaa ripulia, pahoinvointia tai oksentelua. Jos olet
ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Klacid-valmis tetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jita
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos saat minkd tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta valmisteen ottaminen ja ota vélittdmasti
yhteyttd laakariin:

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

o Ihottuma, hengitysvaikeudet, pyortyminen tai kasvojen ja kurkun turpoaminen. Ota valittdmasti
yhteyttd ladkariin, silli ndmi saattavat olla merkkejé allergisesta reaktiosta ja vaatia kiireellistd
hoitoa.

° Ruokahaluttomuus, ihon keltaisuus (ikterus), tumma virtsa, kutina tai vatsan arkuus. Ota
vilittomasti yhteyttd [ddkérin, silli ndma saattavat olla oireita maksan vajaatoiminnasta.

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

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

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

- padnsarky

- makuaistin muutokset (makuhairio)

- ripuli

- oksentelu

- pahoinvointi

- huonovointisuus

- ruuansulatushdiriot, vatsakipu

- epanormaalit verikoetulokset (kohonneet maksaentsyymiarvot)
- ihottuma

- lisdéntynyt hikoilu.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta):

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

- veren valkosolumaérin pieneneminen ja muut valkosoluihin liittyvat hairiot

- allergiset reaktiot, kuten ihottuma, turvotus, kutina ja nokkosihottuma

- ruokahalun heikkeneminen, ruokahaluttomuus

- ahdistuneisuus

- hermostuneisuus

- pyortyminen, huimaus, vapina ja uneliaisuus

- korvien soiminen, kiertohuimaus ja korviin littyvét héiriot

- voimattomuus, rintakipu, kasvojen turvotus, yleinen huonovomntisuus, kipu ja jano

- syddmen rytmin muutokset, QT-ajan pidentyminen syddmen séhkokayrdssi (epadnormaalit
16ydokset syddmen sidhkokédyrédssd)

- astma ja hengenahdistus

- nendverenvuoto

- ummetus, perdsuolen kipu, suun kuivuus, runsas kaasunmuodostus mahassa, royhtiily ja
ilmavaivat

- nérdstys, mahatulehdus (mahalaukun limakalvon tulehdus), suutulehdus, kielitulehdus

- lihaskipu, lihaskouristukset

- vilunvéristykset, vdsymys, kuume.

Seuraavien haittavaikutusten yleisyyttd ei tunneta:

- ithon pinnallisten kerrosten bakteeri-infektio

- psyykkiset hairiot, kuten poikkeavat unet, sekavuus, itsensi epitodelliseksi ja vieraaksi
tunteminen, ajan ja paikan tajun heikkeneminen, aistiharhat, psykoottiset hiiriét, masennus,
mania

- levottomuus

- kouristuskohtaukset, makuaistin hdvidminen, hajuaistin poikkeavuudet tai hajuaistin
havidminen, pistely

- lihaskipu

- kuurous

- kammiovérind (tahdosta rijppumaton sydénlihaksen supistelu)

- verenvuoto

- munuaisvaivat, kuten munuaistulehdus, verivirtsaisuus

- dkillinen haimatulehdus (yldvatsakipu, joka siteilee selkddn ja johon saattaa liitty&
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia taioksentelua)

- kielen ja hampaiden virjadntyminen

- akne

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

- lihasheikkous.

Jos sinulle tehdéén verikokeita Klacid-hoidon aikana, saatetaan havaita erdiden veren hyytymiseen
osallistuvien tekijdiden muutoksia ja erdiden muiden entsyymiarvojen suurenemista. Myds
valkuaisvirtsaisuutta saatetaan havaita.

Jos sinulla on ripulia Klacid-oraalisuspension kdyton aikana tai sen jélkeen, ota heti yhteys lddkariin.
Ripuli saattaa johtua hoidosta, mutta se saattaa myds olla vakavan tilan merkki. Laédkari tietdd,
kummasta on kyse.

On epitodennékdistd, ettd infektion aiheuttaja on sellainen bakteeri, jonka hoitoon Klacid ei tehoa.
Téssé tapauksessa oireet saattavat pahentua. Jos sinulle kdy ndin, kerro asiasta ladkarillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Klacid-valmisteen siilyttiminen

Avaamaton pullo: Siilytd alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Kayttovalmis suspensio: Sdilytd alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Sdilyy
14 vuorokautta (sekoituspdivimadrd merkitty pulloon).

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Klacid sis altaa

- Vaikuttava aine on klaritromysiini. 1 millilitra sisdltdd 50 mg klaritromysiini.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, karbomeerit, povidoni, hypromelloosiftalaatti, risiniéljy
(neitsytoljy), piidioksidi, kaliumsorbaatti, sitruunahappo (vedetdn), maltodekstriini,
ksantaanikumi, titaanidioksidi (E 171), hedelmdnmakuinen aromiaine (tutti frutti). Valmis
oraalisuspensio sisdltda lisdksi puhdistettua vettd, joka on lisdtty apteekissa.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rakeet oraalisuspensiota varten: valkoisia tai vaaleankeltaisia/vaaleanharmaita rakeita.
Kéyttdvalmis oraalisuspensio: rakeinen, vaaleankeltainen/vaaleanharmaa liuos.

Pakkauskoot: 50 ml ja 100 mlL

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Valmistaja

AbbVie S.r.1

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italia

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy



infofi@yviatris.com

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.2.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Klacid 50 mg/ml granulat till oral suspension
klaritromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
VadKlacid ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Klacid
Hur du anvénder Klacid

Eventuella biverkningar

Hur Klacid ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Klacid dr och vad det anvinds for

Klacid ar ett makrolidantibiotikum for vard av bakterie-infektioner. Det verksamma dmnet
klaritromycin stor bakteriernas produktion av proteiner och hindrar dirmed bakterierna fran att féroka
sig.

Klacid oral suspension ges framforallt till barn, men dventill vuxna som har svart att svélja tabletter.
Vad anviands Klacid oral suspension for?

Klacid anvénds for att behandla bl.a. foljande infektioner:

1. nedre luftvigsinfektioner sasom luftrorskatarr eller pneumoni

2. ovre luftviagsinfektioner sdsom inflammation i svalget eller droninflammation

3. infektioner i sér och hud (t.ex. inflammationer i harsackar och vivnader under huden eller vid
bolder).

Klacid oral suspension ges framfor allt till barn som av olika anledningar inte tal penicillin eller vid
infektioner dir Klacid kan antas ha en béttre effekt.

Klaritromycin som finns i Klacid kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Klacid

Ta inte Klacid oral suspension

- om du &r allergisk mot klaritromycin, &vriga makrolidantibiotikan (t.ex. erytromycin eller
azitromycin) eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tar ergotalkaloider (t.ex. ergotamin- eller dihydroergotamintabletter), anvédnder
ergotamininhalation for behandling av migrin eller midazolam (&ngest eller sémnmedel) via
munnen

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



om du tar astemizol eller terfenadin (medicin mot hosnuva eller allergi), cisaprid eller
domperidon (mot magbesvér) eller pimozid (mot behandling av vissa psykiska sjukdomar),
eftersom anvindning av dessa likemedel tillsammans med Klacid kan orsaka allvarliga
storningar i hjértrytmen.

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

om du har onormalt l4ga 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 tar nagot likemedel som innehéller lomitapid

om du har svara leverproblem och/eller svara njurproblem

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

om du tar kolkicin (for gikt).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Klacid:

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

om du far svar eller utdragen diarré medan du anvinder Klacid eller efterdt, ska du radfraga din
lakare genast

om du har muskelsvaghet (myasthenia gravis)

om du anvénder andra makrolid-antibiotikan, linkomycin eller klindamycin

om du anvénder denna antibiotika under en lingre tid

om du har hjartsjukdom (kranskérlssjukdom, svar hjartsvikt, onormal hjirtrytm, langsam puls
av klinisk betydelse)

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

Du ska radfrdga din likare innan du anvinder klaritromycin, om du tror att nidgot av det som anges
ovan giller dig. Beritta ocksé for likaren om du har andra sjukdomar eller allergier.

Andra likemedel och Klacid

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra lakemedel. Detta géller savil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Klacid ska inte tas tillsammans med ergotalkaloider, astemizol, terfenadin, cisaprid, domperidon,
pimozid, ticagrelor, ranolazin, kolkicin och vissa likemedel som anvénds for behandling av hoga
kolesterolviarden samt likemedel som &r kdnda att orsaka allvarliga storningar i hjértrytmen (se avsnitt
”Ta inte Klacid oral suspension”).

Vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Klacid, om de anvidnds samtidigt.

Detta giller

digoxin, kinidin eller disopyramid (hjirtmediciner)

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

eletriptan (mot migrén)

karbamazepin, valproat, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi eller bipoldr sjukdom)
johannesdrt (ett Ortpreparat som anvéinds for att behandla depression)

teofyllin (mot astma eller lungemfysem)

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



- omeprazol (mot magbesvér)

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

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

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

- itrakonazol eller flukonazol (mot svampinfektioner)

- sildenafil, tadalafil eller vardenafil (mot erektionsstdrningar)

- tolterodin (for behandling av problem med urinbldsan)

- metylprednisolon (en steroid mot inflammation)

- ibrutinib eller vinblastin (cancermedicin)

- aprepitant (for att forhindra krékning under kemoterapi)

- cilostazol (for att forbattra blodcirkulationen 1 benen)

- nagot betalaktamantibiotikum (vissa penicilliner och kefalosporiner)

- takrolimus, sirolimus eller ciklosporin (i samband med organtransplantationer)

- verapamil (hjirt- och blodtrycksmedicin)

- nateglinid, repaglinid, sulfonylurea eller insulin (till behandling av diabetes)

- aminoglykosider (antibiotika till behandling av infektioner)

- kalciumblockerare (for behandling av hogt blodtryck)

- hydroxiklorokin eller klorokin (anvénds 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 hjartrytm och andra allvarliga biverkningar som péverkar ditt
hjérta

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

Tala om att du anvéinder Klacid i sammanband med ditt foljande ldkarbesok.

Klacid med mat och dryck
Mat paverkar varken upptagningen eller effekten av Klacid.

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.

I djurforsok har klaritromycin i1 hdga doser skadat fostret. Anvandning under graviditet
rekommenderas inte. Tillgdnglig information &r otillrdcklig for att bedoma eventuell risk for barnet.
Rédgor med likaren fore anvéndning av Klacid under amning.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Klacid kan orsaka yrsel. Darfor kan likemedlet paverka din forméga att kora bil eller anvinda
maskiner.

Klacid innehaller sackaros
Klacid 50 mg/ml oral suspensionen innehéller 455 mg/ml sackaros.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Klacid inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Klacid

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

Lakemedel ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt dr det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.



Viktigt!
Flaskan bor omskakas vil fore varje dosering.

Anvind kuren till slut fast symtomen skulle forsvinna redan nagra dagar efter att behandlingen
péborjats. En del av bakterierna kan fortfarande ha formégan att foroka sig fast symtomen redan
forsvunnit och sjukdomen kan aterkomma. De kvarblivna bakterierna kan ocksa utveckla resistens mot
antibiotika, varvid det blir svarare att forinta dem om sjukdomen upprepas.

Om du har tagit for stor méngd av Klacid

Intag av stora mdngder genom misstag kan resultera i diarré, illamaende eller krikningar. Om du fatt i
dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ikemedlet av misstag kontakta Iikare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Klacid
Ta den bortglomda dosen s snart som mojligt. Om det snart ar dags for nésta dos, ska du inte ta den
dos du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa

dem. Omdu fér ndgon av foljande biverkningar, ska du sluta ta detta likemedel och kontakta likare
omedelbart:

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

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

o Forlorad aptit, gulaktig hud (gulsot), mork urin, kldda eller 6mhet 1 magen. Kontakta omedelbart
lakare, eftersom dessa kan vara tecken pé leversvikt.

o Allvarliga hudreaktioner sasom bldsor pa huden, i munnen, pa lipparna, i gonen och pa
konsorganen (symtom pa en sillsynt allergisk reaktion som kallas Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys) eller roda, fjilliga utslag med kndlar under huden och
blasor (exantematos pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okdnt antal anvindare (har
rapporterats).

o Muskelsmérta eller -svaghet som kallas rabdomyolys (ett tillstdind som orsakar nedbrytning av
muskelvivnad som kan leda till njurskada).

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvéindare):
- somnloshet

- huvudvirk

- fordndrat smaksinne (dysgeusi)

- diarré

- krakningar

- llamaende

- sjukdomskénsla

- matsméltningsbesvir, buksméirta

- onormala blodprover (férhdjda leverenzymvérden)
- utslag

- okad svettning.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvidndare):

- 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 stérningar i vita blodkropparna

- allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag, svulinad, klada, ndsselutslag



- 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 hjirtrytm, forkingd QT-tid 1 EKG (onormala fynd 1 EKG)

- astma och andnéd

- nésblodning

- forstoppning, rektal smarta, muntorrhet, gasbildning, rapningar och vdderspanningar

- halsbrénna, gastrit (inflammation i magsickens slemhinnor), stomatit (muninflammation),
glossit (tunginflammation)

- muskelsmérta, muskelkramper

- frossa, trotthet, feber.

Foljande biverkningar férekommer med okénd frekvens:

- bakteriell infektion ide ytliga lagren i huden

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

- rastloshet

- kramper eller krampanfall, foérlust av smaksinne, onormalt luktsinne eller forlust av luktsinne,
parestesier

- muskelsmérta

- dovhet

- kammarflimmer (okoordinerad sammandragning av hjartmuskeln)

- blodning

- njurstorningar, bla. njurinflammation, och blod i urinen

- akut bukspottkortelinflammation (smérta i dvre delen av buken som stralar ut i ryggen och kan
forknippas med forlust av aptit, illamaende eller krédkningar)

- missfargning av tungan och tdnderna

- akne

- laga blodvirden (symtom kan vara blekhet och trétthet) och laga virden av vissa blodelement
som bekdmpar infektioner (symtom kan vara halsont, feber, svart illamaende, Iitt for blamérken,
blodningar)

- muskelsvaghet.

Om du genomgér blodprov da du anvidnder Klacid, 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 Klacid eller efterat, radfrdga din likare genast. Diarré kan vara
en reaktion pa likemedlet, med den kan ocksa vara ett tecken pa ett mera allvarligt tillstand. Din
lakare vet vilket tillstdnd det &r fraga om.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Klacid ska forvaras

Oodppnad flaska: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Fardigberedd suspension: Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskansligt.
Héllbar i 14 dygn (blandningsdatum mérkt pa flaskan).

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér klaritromycin. 1 milliliter innehéller endera 50 mg klaritromycin.

- Ovriga innehallsimnen ir sackaros, karbomerer, povidon K90, hypromellosftalat, ricinolja
(jungfruolja), kiseldioxid, kaliumsorbat, citronsyra (vattenfri), maltodextrin, xantangummi,
titandioxid (E 171), aromdmne med fruktsmak (tutti-frutti). Den férdiga suspensionen mnehaller

dartill renat vatten, som tillsatts pa apoteket.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Granulat till oral suspension: vit till gulvit/gravit
Fardigberedd oral suspension: vit till gulvit/gravit och har en grynig konsistens.

Forpackningsstorlekar: 50 ml och 100 ml

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkénnandet for forsdlining om du vill veta mer om detta
likemedel:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Denna bipacksedel éindrades senast 26.2.2024



