Claritromysiini Accord 250 mg kalvopaallysteiset tabletit
Claritromysiini Accord 500 mg kalvopaallysteiset tabletit
klaritromysiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|S|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
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1.

Mita Claritromysiini Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Claritromysiini Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Claritromysiini Accord -tabletit sisaltavat vaikuttavana aineena klaritromysiinia, joka kuuluu
makrolidiantibioottien ryhmaan.
Antibiootit estavat tiettyjen bakteerien kasvua, jotka aiheuttavat infektioita.

Tata laaketta kaytetaan bakteeri-infektioiden hoitoon, jotka hoitava laakarisi on ensin
diagnosoinut, kuten:

Hengitysteiden infektiot, kuten hengitysteiden tulehdus yskan ja liman erityksen
kanssa (keuhkoputkentulehdus) ja sairaalan ulkopuolella saatu keuhkokuume

Kurkun ja nenan sivuonteloiden infektiot

lhon ja ihonalaisten kudosten infektiot, jotka sijaitsevat elinten ja luiden ymparilla tai
niiden vélisissa tiloissa (pehmytkudokset) (esimerkiksi, lasten yleinen ihotulehdus
(impetigo), ihon ja ihonalaisen sidekudoksen infektio (ruusu, erysipelas) ja ihotulehdus,
joka esiintyy paaasiassa kehon taitteissa, kuten nivusissa ja kainaloissa (erythrasma))

-bakteeri-infektion seurauksena (vain aikuisille)

Tata laaketta kaytetaan aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen?
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Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6. Tai
olet allerginen muille makrolidiantibiooteille, kuten erytromysiini tai atsitromysiini.
Kaytat:

ergotamiinin kaltaisia |aakkeita (laakkeita akillisten (akuuttien) migreenikohtausten
hoitoon) astemitsolia tai terfenadiinia (Iaakkeita heinanuhan tai allergioiden hoitoon)
sisapridia tai domperidonia (Iaake ruoansulatusongelmien hoitoon)

pimosidia (Iaake vakavan mielisairauden hoitoon jossa oman ajattelun, kayttaytymisen
(psykoosi))

kolkisiinia (laake kihdin hoitoon)

lovastatiinia, simvastatiinia tai atorvastatiinia (Iaakkeita, jotka alentavat veren
kolesterolipitoisuutta (tietynlaista rasvaa))

muita laakkeita, joiden tiedetaan aiheuttavan vakavia sydamen rytmihairioita

lagkkeitd, joita kutsutaan tikagreloriksi tai ranolatsiiniksi (anginan hoitoon tai
sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskin vahentamiseen) Kaytat laaketta, joka sisaltaa
lomitapidia

Sinulla on epanormaalin alhainen kalium- tai magnesiumtaso veressasi (hypokalemia tai
hypomagnesemia)

Sinulla on vakava maksasairaus yhdessa munuaissairauden kanssa

Otat midatsolaamia suun kautta (ahdistuksen hoitoon tai auttamaan nukkumisessa)
Sinulla tai jollakin perheenjasenellasi on ollut sydamen rytmihairioita (kammioarytmia,
mukaan lukien torsades de pointes) tai poikkeavuus elektrokardiogrammissa (EKG tai
sydanfilmi, sydamen sahkdinen 'tallenne'), jota kutsutaan pitka-QT-oireyhtymaksi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:

jos olet allerginen linkomysiinille tai klindamysiinille, laakkeille tiettyjen bakteeri-
infektioiden hoitoon (antibiootit)

jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

jos sinulla on sydanongelmia, erityisesti sydamen rytmihairidita (esim. pidentynyt QT-
vali)

jos olet altis saamaan sieni-infektioita (esim. sammas)

jos sinulla on diabetes

jos olet raskaana tai imetat

Jos jokin naista koskee sinua, keskustele laakarisi kanssa ennen kuin otat klaritromysiinitabletteja.
Jos saat vakavaa tai pitkakestoista ripulia klaritromysiinitablettien kayton aikana tai sen jalkeen,
kerro siita heti laakarillesi. Tama voi olla merkki vakavammista sairauksista, kuten
pseudomembranoottinen koliitti tai Clostridioides difficile -bakteerin aiheuttama ripuli.

jos sinulle taytyy antaa midatsolaamia laskimonsisaisesti tai oromukosaalisesti (suun
limakalvon kautta)

AIIe 12- vuotiaat lapset
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Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Clarithromycin Accordin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
kayttaa niita pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Al3 kayta tata laaketts, jos kaytat jotakin seuraavista laakkeista:

. ergotamiini, dihydroergotamiini (laakkeita migreenin hoitoon)

. terfenadiini tai astemitsoli (Iaakkeita heinanuhan tai allergioiden hoitoon)

. sisapridi (Iaake ruoansulatusongelmien hoitoon)

. pimosidi (Iaake psyykkisten hairididen hoitoon)

. kolkisiini (lagke kihdin hoitoon)

. simvastatiini tai lovastatiini (Iaakkeita veren kolesterolipitoisuuden alentamiseen)
. tikagrelori tai ranolatsiini (laakkeita sydanongelmien hoitoon)

. Kaytat laaketta, joka sisaltaa lomitapidia

Sinun tulee olla erityisen varovainen, jos otat seuraavia:

. digoksiini, disopyramidi tai kinidiini (Iaakkeita erilaisten sydansairauksien hoitoon)

. silosatsoli (Iagke huonon verenkierron hoitoon)

. metyyliprednisoloni (lissmunuaiskuoren hormoni (kortikosteroidi))

. lagkkeet, jotka estavat veren hyytymista (oraaliset antikoagulantit, esimerkiksi varfariini,
dabigatraani, rivaroksabaani, apiksabaani)

. nateglinidi, pioglitatsoni, repaglinidi, rosiglitatsoni tai insuliini (Iaakkeita verensokerin
alentamiseen)

. sildenafiili, vardenafiili ja tadalafiili (Iagkkeita impotenssin hoitoon aikuisilla miehilla tai
keuhkojen verisuonten korkean verenpaineen hoitoon)

. vinblastiini (Iaake syovan hoitoon)

. valproaatti, karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (1aakkeita epilepsian hoitoon)

. teofylliini (Iaake hengitysvaikeuksien hoitoon)

. omepratsoli (Iaake ruoansulatushéiriéiden ja mahahaaVOJen hoitoon), ellei Iaakar|5| ole

-infektioiden vuoksi)

. siklosporiini, sirolimuusi tai takrolimuusi (kaytetaan estamaan siirrettyjen elinten
hylkimista)

. etraviriini, efavirentsi, nevirapiini, atatsanaviiri, sakinaviiri, tsidovudiini tai ritonaviiri
(Iaakkeita hiv-infektioiden (ihmisen immuunikatovirus) hoitoon)

. rifampisiini, rifapentiini, flukonatsoli, itrakonatsoli tai rifabutiini (Iaakkeita tiettyjen
infektioiden hoitoon)

. tolterodiini (Iaake yliaktiivisen rakon hoitoon)

. verapamiili (ladke korkean verenpaineen hoitoon)

. makikuisma (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon)

. laakkeet, joita kutsutaan bentsodiatsepiineiksi, kuten midatsolaami, triatsolaami ja
alpratsolaami (laakkeita, joilla on rauhoittava, unettava ja/tai linaksia rentouttava
vaikutus)

Clarithromycin Accord ei ole yhteisvaikutuksessa raskauden ehkaisyyn tarkoitettujen laakkeiden
(ehkaisyvalineet, ehkaisyvalmisteet) kanssa, jotka otetaan suun kautta (oraalisesti).
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Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

'natriumvapaa’.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Epailetko oikeaa kayttoa? Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaasi.
Suositeltu annostus on:

Aikuiset ja nuoret (12 vuotta ja vanhemmat):

. Hengitysteiden, kurkun, nenan sivuonteloiden, ihon ja ihonalaisten kudosten, elinten
ymparilla olevien kudosten ja luiden tai niiden valisten tilojen infektioiden hoitoon
(pehmytkudokset): 250 mg kahdesti paivassa. Vakavissa infektioissa laakarisi voi
nostaa annoksen 500 mg:aan kahdesti paivassa. Tavanomainen hoidon kesto on 6-14

paivaa.
. Helicobacter pylori -infektion hoitoon, joka liittyy pohjukaissuolihaavoihin: Tata

sinun tulee ottaa ja milloin, ota yhteytta laakariisi.
Kaytto lapsilla ja nuorilla alle 18-vuotiailla

annostusmuotoja, kuten suspensioita.

Heikentynyt maksa- tai munuaistoiminta
Jos sinulla on maksa- tai vakavia munuaisongelmia, laakarisi saattaa joutua pienentamaan

Antotapa
Clarithromycin Accord -tabletit tulee niella kokonaisina lasillisen vetta kanssa.

Oletko ottanut lilkaa tata laaketta?
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on vahingossa niellyt tabletteja, ota valittomasti yhteytta laakariin tai sairaalaan. Yllannostus o]
todennakoisesti aiheuttaa oksentelua ja vatsavaivoja.

Ota tama pakkausseloste, jaljella olevat tabletit ja pakkaus mukaasi sairaalaan tai laakarille, jotta
he tietavat, mita tabletteja on otettu.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Jos olet unohtanut ottaa tabletin ota se heti kun huomaat eIIei ole melkein aika seuraavalle

Al3 ota kaksmkertalsta annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Al3 lopeta taman laakkeen kayttoa, vaikka tuntisit olosi paremmaksi. On tarkeas, etta otat
laakkeesi laakarin ohjeiden mukaisesti, muuten oireet voivat palata ja laake voi toimia seuraavalla
kerraIIa huonommin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla 1aakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Jos sinulla on jokin seuraavista oireista hoidon aikana, LOPETA tablettien kaytto ja ota heti
yhteytta laakariisi:

. vakava tai pitkakestoinen ripuli, joskus verella tai limalla. Ripuli voi ilmeta jopa kaksi
kuukautta klaritromysiinihoidon jalkeen, jolloin sinun tulee edelleen ottaa yhteytta
laakariisi.

. ihottuma, hengitysvaikeudet, pyortyminen tai kasvojen tai kurkun turvotus. Tama on
merkki siita, etta saatat olla kehittanyt allergisen reaktion;

. ihon keltaisuus (keltaisuus), ihoarsytys, vaalea uloste, tumma virtsa, vatsakipu tai
ruokahaluttomuus. Nama oireet voivat viitata heikentyneeseen maksan toimintaan;

. vakavat ihoreaktiot, kuten rakkuloita iholla, suussa, huulilla, silmissa ja sukuelimissa

(oireita harvinaisesta allergisesta reaktiosta, jota kutsutaan stevens-johnsonin
oireyhtyméksi/toksiseksi epidermaaliseksi nekrolyysiksi);

. paansarky

. vaikeuksia nukkua

. muuttunut makuaisti

. vatsavaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ruocansulatusongelmat, ripuli
. epanormaali maksan toiminta (nakyy verikokeissa)

. ihottuma

. lisaantynyt hikoilu
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suun tai eméttimen hiivatulehdus (sieni infektio)

verenvuodon riskia)

ruokahaluttomuus, narastys, turvotus, ummetus, ilmavaivat

ahdistus, hermostuneisuus, uneliaisuus, vasymys, huimaus, tahaton vapina (tremor) tai
taring, tai yleinen sairauden tunne

korvien soiminen tai kuulon heikkeneminen

kiertohuimaus ja tasapainohairio (vertigo) suun tai kielen tulehdus

kuiva suu

nivelkipu

rintakipu tai muutokset sydémen rytmissa, kuten sydamentykytys

toimia kunnolla tai maksan vajaatoiminta (voit havalta ihon keltalsuutta, tummaa
virtsaa, vaaleaa ulostetta tai kutiavaa ihoa)

epanormaalit verikokeiden tulokset

Lisaksi voi esuntya pienia tunnettawa verenvuotoja ihossa, usein yhdessa nivel- tal
vatsakivun kanssa (Henoch-Schonleinin purppura). Ota valittomasti yhteys 1aakariin, jos
saat vakavan ihoreaktion: punainen, hilseileva ihottuma, jossa on mataa taynna olevia
rakkuloita ja punainen ymparoiva iho (eksanteeminen pustuloosi).

ihon turvotus kasvojen ja kurkun ymparilla. Tama voi johtaa hengitysvaikeuksiin
(angioedeema)

nuoruusian akne

haimatulehdus

sekavuus, tunne eksyneisyydesta/hammennyksesta, aistiharhat (nakeminen,
kuuleminen, haistaminen, tunteminen) asioista, joita ei ole olemassa (hallusinaatiot),
muutos todellisuudentajussa tai paniikkiin joutuminen, masentunut mieliala,
epanormaalit unet tai painajaiset, maaniset jaksot

tajuttomuuskohtaus Iihaskouristuksilla (kouristus) verenvuoto

maun tai hajuaistin menetys tai kyvyttomyys haistaa kunnolla

kuurous

Iihasarkuus tai Iihaskudoksen menetys Jos kérsit tilasta jossa lihakset heikkenevét ja
matala verensokeritaso

munuaisten tulehdus tai munuaisten kyvyttomyys toimia kunnolla (voit huomata
vasymysta, turvotusta tai turvotusta kasvoissa, vatsassa, reisissa tai nilkoissa tai
virtsaamisongelmia) tai munuaisten vajaatoiminta

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
iimoittaa haittavaikutuksista Hollannin Haittavaikutuskeskus Larebin kautta. Verkkosivusto:
www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.
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5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Ala kayta tata laaketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se 16ytyy pakkauksesta ja

viimeinen kayttopaiva.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita lampotilan suhteen. Sailyta
alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

Al3 huuhtele laakkeita viemariin tai we:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

eivatka paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on klaritromysiini. Jokainen tabletti sisaltaa 250 tai 500
- Muut taman laakkeen aineet ovat:
Tabletin ydin: Mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium, povidoni K30,
talkki (E553b), kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b),
steariinihappo 50 Kalvopaallyste (: Opadry Yellow): hypromelloosi 2910 (5mPa.s)
(E464), propyleeniglykoli (E1520), titaanidioksidi (E171), vanilliini, hyproloosi (E463),
talkki (E553b), kinoliininkeltainen alumiinilakka (E104)

Claritromysiini Accord 250 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleankeltaisia, soikeita,
kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on merkinta 'C1' toisella puolella. 250 mg
kalvopaallysteinen tabletti on noin 14,90 mm pitka ja noin 7,10 mm levea.

Claritromysiini Accord 500 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleankeltaisia, soikeita,
kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on merkinta 'C' ja '2' jakoviivan molemmin
puolin toisella puolella. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin. 500 mg kalvopaallysteinen
tabletti on noin 18,60 mm pitka ja noin 8,85 mm levea.

Claritromysiini Accord 250 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa,
joissa on 10, 12, 14, 16, 20, 21, 30, 250 tai 500 tablettia ja Claritromysiini Accord 500 mg
kalvopaallysteiset tabletit

ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 tai 500 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Alankomaat

Valmistajat

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

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

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

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

Rekisteroity seuraavasti:

Klaritromysiini Accord 250 mg kalvopaallysteiset tabletit RVG 118826
Klaritromysiini Accord 500 mg kalvopaallysteiset tabletit RVG 118827

Maa Tuotenimi

Alankomaat Klaritromysiini Accord 250 mg 500 mg kalvopaallysteinen tabletit Itavalta
Klaritromysiini Ac  cord 250 mg 500 mg Kalvopaallysteiset tabletit

Saksa Klaritromysiini Ac  cord 250 mg 500 mg Kalvopaallysteiset tabletit

Tanska Klaritromysiini Accord

SuomiKlaritromysiini Ac  cord 250 mg 500 mg tabletti, kalvopaallysteinen Irlanti
Klaritromysiini 250 500 mg kalvopaallysteiset tabletit

ltalia Klaritromysiini Accord

Norja Klaritromysiini Accord

Puola Klabiotic

Espanja Klaritromysiini Accord 250 mg500 mg kalvopaallysteiset tabletit kalvo
Ranska Klaritromysiini Accord 250 mg500 mg kalvopaallysteinen tabletti

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2025.
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