Pakendi infoleht: teave kasutajale

Claritromycine Accord 250 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
Claritromycine Accord 500 mg Shukese polumeerikattega tabletid
klaritromutsiin

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti vdi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Claritromycine Accord ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

V&imalikud kérvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Claritromycine Accord ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Claritromycine Accord tabletid sisaldavad toimeainet klaritromutsiini, mis kuulub
makroliidantibiootikumide ruhma.
Antibiootikumid peatavad teatud bakterite kasvu, mis pdhjustavad infektsioone.

Seda ravimit kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks, mille peab esmalt kindlaks tegema
teie raviarst, naiteks:

. Hingamisteede infektsioonid, nagu hingamisteede pdletik koos koha ja rogaeritusega
(bronhiit) ja kopsupdletik, mis on saadud valjaspool haiglat

. Kurgu ja ninakérvalkoobaste infektsioonid

. Naha ja nahaaluste kudede infektsioonid, mis asuvad elundite ja luude Umber vi nende

vahel (pehmed koed) (naiteks, nahainfektsioon, mis esineb peamiselt lastel (impetiigo),
naha ja nahaaluse sidekoe infektsioon (erlsiipel) ja nahainfektsioon, mis esineb
peamiselt kehavoltides nagu kubemes ja kaenlaalustes (eriitrasma))
. Koos ravimiga, mis ravib kaksteistsdrmiksoole haavandeid, mis on p&hjustatud bakter
Helicobacter pylori infektsioonist (ainult taiskasvanutel)
Seda ravimit kasutatakse taiskasvanutel ja noorukitel alates 12. eluaastast.
2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
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. Te olete allergiline méne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
Véi olete allergiline teistele makroliidantibiootikumidele, nagu erutromutsiin voi
asitromutsiin.

. Te kasutate:

- ergotamiini-laadseid ravimeid (ravimid akiliste (3gedate) migreenihoogude raviks)
astemisooli v6i terfenadiini (ravimid heinapalaviku véi allergiate raviks) cisapriidi voi
domperidooni (ravim seedimisprobleemide raviks)

- pimosiidi (ravim raske vaimuhaiguse raviks, kus on hairitud oma métete, kaitumise ja
tegutsemise kontroll; samuti on hairitud kontakt reaalsusega (psiihhoos))

- kolhitsiini (ravim podagra raviks)

- lovastatiini, simvastatiini voi atorvastatiini (ravimid, mis vahendavad kolesterooli
(teatud tlitipi rasva) sisaldust veres)

- teisi ravimeid, mis on teadaolevalt p&hjustavad tdsiseid sudamerutmihaireid

- ravimeid, mida nimetatakse tikagrelooriks véi ranolasiiniks (stenokardia raviks voi
slidameataki voi insuldi riski vahendamiseks) Te kasutate ravimit, mis sisaldab

lomitapiidi

. Teil on ebanormaalselt madal kaaliumi- véi magneesiumisisaldus veres (hiipokaleemia
véi hiipomagneseemia)

. Teil on raske maksahaigus koos neeruhaigusega

. Te votate midasolaami suu kaudu (drevuse raviks voi unele aitamiseks)

. Teil on ebaregulaarne sudamerutm

. Teil voi kellelgi teie peres on kunagi olnud siidameriitmihaireid (ventrikulaarne ariitmia,

sealhulgas torsades de pointes) voi kdrvalekalle elektrokardiogrammis (EKG véi
stidamefilm, siidame elektriline 'salvestus'), mida nimetatakse 'pika QT stindroomiks'.

Millal peaksite selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?

. V&tke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist:

. kui olete allergiline linkomutsiini vai klindamutsiini, teatud bakteriaalsete infektsioonide
vastaste ravimite (antibiootikumide) suhtes

. kui teil on maksa- voi neeruprobleeme

. kui teil on sidameprobleeme, eriti stidameriitmihaireid (naiteks pikenenud QT-intervall)

. kui olete vastuvétlik seeninfektsioonidele (naiteks soor)

. kui teil on diabeet

. kui olete rase vdi toidate last rinnaga

tablettide vétmist.
Kui teil tekib kIaritromUtsiini tablettide kasutamise ajal VoI pérast seda tésine v6i pikaajaline

pseudomembranoosne koliit voi Clostr|d|0|des difficile'iga seotud kdhulahtisus, sumptom.

J kui teile tuleb manustada midasolaami intravenoosselt vdi oromukoosaalselt (suu
limaskesta kaudu)

Alla 12-aastased lapsed
See ravim ei sobi alla 12-aastastele lastele.
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Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate Iisaks Claritromycine Accord'ile veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud véi

Arge kasutage seda ravimit, kui te kasutate ménda jargmistest ravimitest:

. ergotamiin, dihtidroergotamiin (ravimid migreeni raviks)

. terfenadiin véi astemisool (ravimid heinapalaviku véi allergiate raviks)

. cisapriid (ravim seedeprobleemide raviks)

. pimosiid (ravim pstilihikahairete raviks)

. kolhitsiin (ravim podagra raviks)

. simvastatiin voi lovastatiin (ravimid vere kolesteroolitaseme alandamiseks)
. tikagreloor v4i ranolasiin (ravimid stidameprobleemide raviks)

. Te kasutate ravimit, mis sisaldab lomitapiidi

Te peate olema eriti ettevaatlik, kui votate jargmist:

. digoksiin, disoptiramiid vai kiniidiin (ravimid erinevate slidamehaiguste raviks)

. tsilostasool (ravim halva vereringe raviks)

. metiillprednisoloon (neerupealise koore hormoon (kortikosteroid))

. ravimid, mis takistavad vere hiilibimist (suukaudsed antikoagulandid, naiteks varfariin,
dabigatraan, rivaroksabaan, apiksabaan)

. nategliniid, pioglitasoon, repagliniid, rosiglitasoon vaéi insuliin (ravimid veresuhkru
taseme alandamiseks)

. sildenafiil, vardenafiil ja tadalafiil (ravimid impotentsuse raviks taiskasvanud meestel vi
kdrge vererdhu raviks kopsuveresoontes)

. vinblastiin (ravim vahi raviks)

. valproaat, karbamasepiin, fenobarbitaal véi fenlitoiin (ravimid epilepsia raviks)

. teofiilliin (ravim hingamisprobleemide raviks)

. omeprasool (ravim seedehairete ja maohaavandite raviks), vélja arvatud juhul, kui arst

on need teile maaranud kaksteistsérmiksoole haavandite raviks, mis on pdhjustatud
Helicobacter pylori nakkustest)

. tsuiklosporiin, siroliimus véi takroliimus (kasutatakse siirdatud organite
aratoukereaktsiooni valtimiseks)

. etraviriin, efavirens, nevirapiin, atasanaviir, sakvinaviir, zidovudiin véi ritonaviir (ravimid
HIV-infektsioonide (inimese immuunpuudulikkuse viirus) raviks)

. rifampitsiin, rifapentiin, flukonasool, itrakonasool véi rifabutiin (ravimid teatud
infektsioonide raviks)

. tolterodiin (ravim Uliaktiivse pdie raviks)

. verapamiil (ravim korge vererdhu raviks)

. naistepuna (taimne ravim depressiooni raviks)

. ravimid, mida nimetatakse bensodiasepiinideks, nagu midasolaam, triasolaam ja

alprasolaam (ravimid rahustava, uinutava ja/véi lihaseid |66gastava toimega)

Claritromycine Accord ei oma koostoimeid raseduse valtimiseks méeldud ravimitega
(rasestumisvastased vahendid, kontratseptiivid), mida véetakse suu kaudu (oraalselt).

Millele peaksite tahelepanu poorama toidu ja joogiga?
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Seda ravimit véib vétta koos toiduga vai ilma.

Rasedus ja imetamine
Kas olete rase, arvate, et voite olla rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
See ravim voib tekitada unisust, pearinglust voi segadust, peapooritust véi desorientatsiooni. Kui
teil tekivad need sumptomid, ei tohi te autot juhtida ega masinaid kasitseda.

Claritromycine Accord tabletid sisaldavad naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab, et see on
sisuliselt 'naatriumivaba’.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kui te pole kindel,
kuidas seda digesti kasutada, votke uhendust oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus on:

Taiskasvanud ja noorukid (12-aastased ja vanemad):

. Hingamisteede, kurgu, ninakdrvalkoobaste, naha ja pehmete kudede infektsioonide
korral, mis asuvad naha all, organite Umber ja luude vahel véi nende vahel: 250 mg kaks
korda paevas. Tosiste infektsioonide korral véib arst annust suurendada kuni 500 mg
kaks korda paevas. Tavaline ravikuur kestab 6 kuni 14 paeva.

. Helicobacter pylori infektsiooni raviks, mis on seotud kaksteistsérmiksoole
haavanditega: Seda ravimit tuleb vétta annuses 500 mg kaks korda paevas koos teiste
ravimitega Helicobacter pylori raviks.

Teie arst otsustab, milline kombinatsioonravi on teie jaoks parim. Kui te pole kindel,
milliseid ravimeid vétta ja millal, vétke Uhendust oma arstiga.

Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat
See ravim ei sobi kasutamiseks alla 12-aastastel lastel. Nendele patsientidele on saadaval teised
manustamisvormid, nagu suspensioonid.

Maksafunktsiooni véi neerufunktsiooni haired

Kui teil on maksaprobleeme véi tésiseid neeruprobleeme, véib teie arst vajada annuse
vahendamist. Seda ravimit ei tohi kasutada kauem kui 14 paeva, kui teil esinevad need
probleemid.

Manustamisviis
Claritromycine Accord tablette tuleb tervelt alla neelata koos klaasi veega.

Kas olete vétnud liiga palju seda ravimit?
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Kui olete kogemata vGtnud rohkem tablette paevas, kui arst on teile maaranud, véi kui laps on
kogemata tablette alla neelanud, vétke kohe Uhendust oma arsti vdi haiglaga. Uleannustamine
v6ib t6enéo|iselt pdhjustada oksendamistja kéhuhadasid.

teaksid, milliseid tablette on voetud.

Kas unustasite seda ravimit votta?

Kui unustasite oma tabletti votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub, valja arvatud juhul, kui
on peaaegu aeg jargmise annuse votmiseks. Arge vitke rohkem tablette iihel paeval, kui arst on
teile oelnud.

Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui Idpetate selle ravimi kasutamise

Arge I8petage selle ravimi kasutamist, kuna tunnete end paremini. On oluline, et te vétaksite oma
ravimit vastavalt arsti ettekirjutustele, vastasel juhul véivad sumptomid tagasi tulla ja see ravim ei
pruugi jargmisel korral nii hasti toimida.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu iga ravim, véib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid. Mitte k&igil ei pruugi neid esineda.

Kui teil esineb ravi ajal méni jargmistest stimptomitest, LOPETAGE tablettide kasutamine ja vétke
kohe Uhendust oma arstiga:
. raske voi pikaajaline kdhulahtisus, ménikord koos vere véi limaga. Kéhulahtisus voib
tekkida kuni kaks kuud parast ravi klaritromutsiiniga, mille puhul peate ikkagi oma
arstiga Uhendust vétma.

. nahaloove, hingamisraskused, minestamine véi nao véi kurgu turse. See on mark, et teil
vOib olla tekkinud allergiline reaktsioon;

. naha kollasus (kollatébi), nahaérritus, kahvatu valjaheide, tume uriin, k&huvalu véi
vahenenud soogiisu. Need sumptomid véivad viidata maksafunktsiooni hairele;

. tdsised nahareaktsioonid, nagu villid nahal, suus, huultel, silmades ja suguelunditel

(haruldase allergilise reaktsiooni simptomid, mida nimetatakse Stevensi-Johnsoni
stindroomiks/toksiliseks epidermaalseks nekrollilisiks);

. kiirenenud voi ebaregulaarne sudametegevus

. tugev valu kéhus ja seljas, mis on p&hjustatud khunaarme pdletikust.

Kdrvaltoimed, mis esinevad sageli (esinevad vahem kui 1-1 10-st kasutajast)

. peavalu

. raskused uinumisel

. muutunud maitse

. kdhuprobleemid, nagu iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, seedehaired, kdhulahtisus
. maksa ebanormaalne talitlus (nahtav vereanaliiliside tulemustes)

. nahaloove

. suurenenud higistamine

Kdrvaltoimed, mis esinevad mdnikord (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast)
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. suu- véi tupeseeneinfektsioon (seeninfektsioon)

. teatud vererakkude arvu vahenemine (mis suurendab nakkusohtu véi verevalumite voi
verejooksu riski)

. vahenenud soogiisu, kdrvetised, puhitus, kdhukinnisus, gaasid

. arevus, narvilisus, unisus, vasimus, pearinglus, tahtmatu varisemine (treemor) voi
varinad, véi uldine halb enesetunne

. kdrva kohin véi kuulmislangus

. pearinglus koos tasakaaluhairega (vertiigo) suu véi keele pdletik

. kuiv suu

. ligesvalu

. valu rinnus v&i muutused sudamerutmis, nagu sudamepekslemine

. muutused maksa toodetud ainete kogustes, maksa pdletik, maksa suutlikkus korralikult

toimida véi maksapuudulikkus (véite margata naha kollasust, tumedat uriini, heledat
valjaheidet voi sligelevat nahka)
. ebanormaalsed vereanaluusi tulemused

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata)

. naha turse, punetus véi sugelus. Mdnikord vdib ilmneda pruun ketendav loove. Lisaks
véivad tekkida vaikesed tuntavad verejooksud nahas, sageli koos liigese- voi
kéhuvaluga (Henoch-Schonleini purpur). Vétke kohe Gihendust arstiga, kui teil tekib
tdsine nahareaktsioon: punane, ketendav [0ove koos madaga taidetud villidega, mille
Umber on punane nahk (eksanteemne pustuloos).

. naha turse n&o ja kaela imber. See véib pdhjustada hingamisraskusi (angioddeem)

. noorukiea akne

. kdhunaarmepdletik

. segadus, tunne, et olete eksinud/kaotanud orientatsiooni, tajud (ndgemine, kuulmine,

I6hn, tunne) asju, mida pole olemas (hallutsinatsioonid), muutus reaalsustajus voi
paanikasse sattumine, depressiivne meeleolu, ebanormaalsed unenaod voi
dudusunenaod, maania perioodid

. teadvusekaotus koos lihastdmblustega (krambid) verejooks

. keele voi hammaste varvimuutus

. maitse- v&i I6hnakaotus véi suutmatus korralikult I6hna tunda

. kurtus

. lihasvalu véi lihaskoe kadu. Kui teil on haigus, mille korral lihased ndrgenevad ja kiiresti

rebenevad (miasteenia gravis), voib klaritromiitsiin neid siimptomeid siivendada

. madal veresuhkru tase

. neerupdletik voi neerude suutlikkus korralikult toimida (voite margata vasimust, turset
voi puhitust ndos, kdhus, reites véi pahkluudes véi urineerimisprobleeme) voi
neerupuudulikkus

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti, apteekri véi meditsiinidega. See kehtib ka
voimalike korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kdrvaltoimetest saate
teatada ka Hollandi kdrvaltoimete keskuse Lareb kaudu. Veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.
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5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I8ppu. See on margitud karbil ja blistripakendil
parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Selle ravimi puhul ei ole erilisi sailitamistingimusi temperatuuri osas. Hoida originaalpakendis
niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kraanikaussi voi tualetti ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Kui te havitate ravimeid digesti, havitatakse need digesti ja
need ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?

- Selle ravimi toimeaine on klaritromutsiin. Iga tablett sisaldab 250 véi 500 mg
klaritromutsiini.

- Selle ravimi muud ained on:
Tableti stidamik: Mikrokristalne tselluloos (E460), kroskarmelloosnaatrium, povidoon
K30, talk (E553b), kolloidne veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat (E470b),
steariinhape 50 Filmi kate (: Opadry Yellow): hlipromelloos 2910 (5mPa.s) (E464),
proplleengliikool (E1520), titaandioksiid (E171), vanilliin, hiiproloos (E463), talk
(E553Db), kinoliinkollane alumiiniumlakk (E104)

Kuidas naeb valja Claritromycine Accord ja mis on pakendis?

Claritromycine Accord 250 mg kaetud tabletid on helekollased, ovaalsed, kaksikkumerad, kaetud
tabletid, mille Ghel kuljel on margistus 'C1'. 250 mg kaetud tablett on umbes 14,90 mm pikk ja
umbes 7,10 mm lai.

Claritromycine Accord 500 mg kaetud tabletid on helekollased, ovaalsed, kaksikkumerad, kaetud
tabletid, mille Uhel kuljel on margistus 'C' ja "2' mdlemal pool murdejoont. Tabletti saab jagada
vOrdseteks annusteks. 500 mg kaetud tablett on umbes 18,60 mm pikk ja umbes 8,85 mm lai.

Claritromycine Accord 250 mg kaetud tabletid on saadaval blisterpakendites 10, 12, 14, 16, 20, 21,
30, 250 véi 500 tabletti ja Claritromycine Accord 500 mg kaetud tabletid

on saadaval blisterpakendites 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 véi 500 tabletti.

K&iki nimetatud pakendisuurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Holland
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Tootjad

Accord Healthcare B.V.,,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holland

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C,12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Barcelona,
Hispaania

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poola

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Kreeka

Registrisse kantud all:

Klaritromutsiin Accord 250 mg kaetud tabletid RVG 118826
Klaritromutsiin Accord 500 mg kaetud tabletid RVG 118827

See ravim on registreeritud EMP liikmesriikides jargmiste nimede all:

Riik Tootenimi

Holland Klaritromutsiin Accord 250 mg 500 mg kaetud tabletid Austria
Klaritromutsiin Ac  cord 250 mg 500 mg Kaetud tabletid

Saksamaa  Klaritromutsiin Ac  cord 250 mg 500 mg Kaetud tabletid

Taani Klaritromutsiin Accord

Soome Klaritromutsiin Ac  cord 250 mg 500 mg tablett, kilekattega lirimaa
Klaritromutsiin 250 500 mg kilekattega tabletid

ltaalia Klaritromutsiin Accord

Norra Klaritromutsiin Accord

Poola Klabiotic

Hispaania Klaritromutsiin Accord 250 mg500 mg éhukese polumeerikattega tabletid
film

Prantsusmaa Klaritromutsiin Accord 250 mg500 mg Shukese polumeerikattega tablett

Seda pakendi infolehte uuendati viimati augustis 2025.
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