Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Claritromycine Accord 250 mg plévele dengtos tabletés
Claritromycine Accord 500 mg plévele dengtos tabletés
klaritromicinas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuoteés lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiské Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSke Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Claritromycine Accord ir kam $is vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Claritromycine Accord ir kam $is vaistas vartojamas?

Claritromycine Accord tabletes turi veikligjg medziagg klaritromicing, kuris priklauso makrolidiniy
antibiotiky grupei.
Antibiotikai stabdo tam tikry bakterijy, sukelian€iy infekcijas, augima.

Sis vaistas vartojamas bakteriniy infekcijy gydymui, kurias turi nustatyti jasy gydytojas,
pavyzdZiui:

. Kvepavimo taky infekcijos, tokios kaip kvepavimo taky uzdegimas su kosuliu ir skrepliy
iSskyrimu (bronchitas) ir plauc¢iy uzdegimas, jgytas uz ligoninés riby

. Gerklés ir nosies anciy infekcijos

. Odos ir audiniy, esanciy po oda, aplink organus ir kaulus arba tarp jy esanciose erdvése

(minkstieji audiniai) infekcijos (pavyzdziui, odos infekcija, daZniausiai pasitaikanti
vaikams (impetiga), odos ir poodinio jungiamojo audinio infekcija (erysipelas) ir odos
infekcija, dazniausiai pasitaikanti kGino raukslése, tokiose kaip kirkSnys ir pazastys
(eritrazma))

. Kartu su vaistu, kuris gydo dvylikapirStes Zarnos opas, sukeltas bakterijos Helicobacter
pylori infekcijos (tik suaugusiesiems)

Sis vaistas vartojamas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
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Kada negalima vartoti Sio vaisto?

Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
Arba esate alergiSkas kitiems makrolidy grupés antibiotikams, tokiems kaip
eritromicinas ar azitromicinas.

Vartojate:

ergotamino tipo vaistus (vaistus staigiy (Gminiy) migrenos priepuoliy gydymui)
astemizolj ar terfenading (vaistus Sienligés ar alergijy gydymui) cisapridg ar
domperidong (vaistus virskinimo problemy gydymui)

pimozida (vaistg sunkios psichikos ligos, kai sutrikusi savikontrole, elgesys ir veiksmai,
gydymui; taip pat sutrikes rySys su realybe (psichoze))

kolchicing (vaista podagros gydymui)

lovastating, simvastating ar atorvastating (vaistus, mazinancius cholesterolio (tam
tikros rasies riebaly) kiekj kraujyje)

kitus vaistus, Zinomus dél sunkiy Sirdies ritmo sutrikimy sukélimo

vaistus, vadinamus tikagreloru ar ranolazinu (anginos gydymui arba siekiant sumazinti
Sirdies priepuolio ar insulto rizikg) Vartojate vaistg, kuriame yra lomitapido

Turite nenormaliai maZg kalio ar magnio kiekj kraujyje (hipokalemija ar
hipomagnezemija)

Turite sunkig kepeny ligg kartu su inksty liga

Jus vartojate midazolama per burng (nerimui gydyti arba miegui padéti)

JUs turite nereguliary Sirdies ritma

JUs arba kas nors i$ jlsy Seimos kada nors turéjo Sirdies ritmo sutrikimy (skilveliy
aritmija, jskaitant torsades de pointes) arba elektrokardiogramos (EKG arba $irdies
filmas, elektrinis Sirdies ,jrasas”) sutrikimg, vadinama ilgo QT sindromu.

Kada turetumeéte bati ypac atsargas su Siuo vaistu?

Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:

jei esate alergiski linkomicinui arba klindamicinui, vaistams nuo tam tikry bakteriniy
infekcijy (antibiotikams)

jei turite kepeny ar inksty problemy

jei turite Sirdies problemy, ypac su $irdies ritmu (pvz., pailgéjes QT intervalas)

jei esate jautrs grybelinéms infekcijoms (pvz., pienlige)

jei sergate diabetu

jei esate nescCia arba maitinate kratimi

Jei vienas ar daugiau i$ iy dalyky jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju prie$ pradédami vartoti
klaritromicino tabletes.

Jei vartojant arba po klaritromicino tableciy vartojimo pasireiSkia sunkus arba ilgalaikis
viduriavimas, nedelsdami praneskite savo gydytojui. Tai gali bdti rimtesniy bakliy, tokiy kaip
pseudomembraniné kolitas arba su Clostridioides difficile susijes viduriavimas, pozymis.

jei jums reikia gauti midazolama j veng arba per burnos gleiving

Vaikai jaunesni nei 12 mety
Sis vaistas netinka vaikams, jaunesniems nei 12 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?
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Ar vartojate kitus vaistus be Claritromycine Accord, ar neseniai vartojote, ar galblt ketinate tai
daryti artimiausiu metu? Praneskite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Nevartokite Sio vaisto, jei vartojate vieng i3 Siy vaisty:

. ergotaminas, dihidroergotaminas (vaistai migrenai gydyti)

. terfenadinas arba astemizolas (vaistai Sienligés ar alergijy gydymui)

. cisapridas (vaistas virskinimo problemy gydymui)

. pimozidas (vaistas psichikos sutrikimy gydymui)

. kolchicinas (vaistas podagros gydymui)

. simvastatinas arba lovastatinas (vaistai cholesterolio kiekio kraujyje mazinimui)
. tikagreloras arba ranolazinas (vaistai $irdies problemy gydymui)

. JUs vartojate vaistg, kuriame yra lomitapido

Turite bati ypac atsargas, jei vartojate Siuos vaistus:

. digoksinas, disopiramidas arba chinidinas (vaistai jvairiy Sirdies ligy gydymui)

. cilostazolas (vaistas prastos kraujotakos gydymui)

. metilprednizolonas (antinksgiy Zievés hormonas (kortikosteroidas))

. vaistai, kurie slopina kraujo kreséjima (geriamieji antikoaguliantai, pavyzdZiui, varfarinas,
dabigatranas, rivaroksabanas, apiksabanas)

. nateglinidas, pioglitazonas, repaglinidas, rosiglitazonas arba insulinas (vaistai,
mazinantys cukraus kiekj kraujyje)

. sildenafilis, vardenafilis ir tadalafilis (vaistai impotencijos gydymui suaugusiems vyrams
arba plaudiy kraujagysliy auksto kraujospadzio gydymui)

. vinblastinas (vaistas véZio gydymui)

. valproatas, karbamazepinas, fenobarbitalis arba fenitoinas (vaistai epilepsijos gydymui)

. teofilinas (vaistas kvépavimo problemy gydymui)

. omeprazolas (vaistas virskinimo sutrikimy ir skrandzio opy gydymui), nebent jlsy
gydytojas jj paskyré dvylikapirStés zarnos opy gydymui dél Helicobacter pylori
infekcijy)

. ciklosporinas, sirolimas arba takrolimas (naudojami transplantuoty organy atmetimo
prevencijai)

. etravirinas, efavirenzas, nevirapinas, atazanaviras, sakvinaviras, zidovudinas arba
ritonaviras (vaistai ZIV infekcijy (Zmogaus imunodeficito viruso) gydymui)

. rifampicinas, rifapentinas, flukonazolas, itrakonazolas arba rifabutinas (vaistai tam
tikroms infekcijoms gydyti)

. tolterodinas (vaistas hiperaktyvios §lapimo puslés gydymui)

. verapamilis (vaistas auksto kraujospldzio gydymui)

. jonazolé (vaistaZoliy preparatas depresijai gydyti)

. vaistai, vadinami benzodiazepinais, tokie kaip midazolamas, triazolamas ir alprazolamas

(vaistai, turintys raminamajj, migdomajj ir/arba raumenis atpalaiduojantj poveikj)

Claritromycine Accord neturi sgveikos su vaistais néstumui iSvengti (kontraceptikai), kurie
vartojami per burng (oraliai).

| ka reikia atkreipti demes;j valgant ir geriant?
Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo.
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Neéstumas ir Zindymas
Ar esate né3cCia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar Zindote? Prie§ vartodami §j
vaisty, pasitarkite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali sukelti mieguistuma, galvos svaigima ar sumiSimg, sukimasi ar dezorientacija. Jei
taip atsitinka, nevairuokite automobilio ir nevaldykite mechanizmy.

Claritromycine Accord tabletes turi natrio
Sis vaistas turi maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reidkia, kad jis i$ esmés yra
.oe natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaista?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jisy gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate
dél teisingo vartojimo, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:

Suaugusieji ir paaugliai (12 mety ir vyresni):

. Kvepavimo taky, gerklés, nosies anciy, odos ir audiniy, esanciy po oda, aplink organus ir
kaulus arba tarp jy esanciose ertmése (minkstieji audiniai) infekcijoms: 250 mg du
kartus per parag. Esant sunkioms infekcijoms, gydytojas gali padidinti doze iki 500 mg
du kartus per para. |prasta gydymo trukme yra 6-14 dieny.

. Helicobacter pylori infekcijai, susijusiai su dvylikapirstés Zarnos opomis, gydyti: Sis
vaistas turi bati vartojamas 500 mg doze du kartus per parg kartu su kitais vaistais
Helicobacter pylori gydymui.

JUsy gydytojas nuspres, koks kombinuotas gydymas jums yra geriausias. Jei nesate
tikri, kokius vaistus vartoti ir kada, kreipkités j savo gydytoja.

l}laudojimas vaikams ir paaugliams iki 18vmetq
Sis vaistas netinka vaikams iki 12 mety. Siems pacientams yra kity formy, tokiy kaip suspensijos.

Sutrikusi kepeny ar inksty funkcija
Jei turite kepeny ar sunkiy inksty problemy, jasy gydytojui gali tekti sumaZinti doze. Sio vaisto
negalima vartoti ilgiau nei 14 dieny, jei turite Siy problemuy.

Vartojimo bldas
Claritromycine Accord tabletes reikia nuryti visas, uzgeriant stikline vandens.

Ar i8géréte per daug Sio vaisto?

Jei netyCia per dieng iSgérete daugiau tableciy nei nurode gydytojas, arba jei vaikas netycia
prarijo tabletes, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba ligonine. Perdozavimas gali sukelti véemima
ir skrandZio sutrikimus.

Pasiimkite §j pakuotés lapelj, likusias tabletes ir pakuote su savimi j ligonine ar pas gydytoja, kad
jie Zinoty, kokios tabletés buvo iSgertos.
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Ar pamir3ote iSgerti §j vaistag?

Jei pamirSote iSgerti tablete, padarykite tai, kai tik prisiminsite, nebent jau beveik laikas kitai
dozei. Nevartokite daugiau tableciy per dieng, nei nurode gydytojas.

Nevartokite dvigubos dozeés, kad kompensuotumete praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Nenustokite vartoti $io vaisto, nes jauciatés geriau. Svarbu vartoti vaistg pagal gydytojo
nurodymus, kitaip simptomai gali grjZti ir vaistas kitg kartg gali bati maziau veiksmingas.
Jei turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojimg, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Kaip ir visi vaistal, Sis vaistas gali sukelti alutinj poveikj. Ne visi jj patiria.
Jei gydymo metu pasireiskia bet kuris i$ Siy simptomy, NUSTOKITE vartoti tabletes ir nedelsdami
kreipkités ] gydytoja:

sunkus ar ilgai trunkantis viduriavimas, kartais su krauju ar gleivemis. Viduriavimas gali
pasireiksti iki dviejy menesiy po gydymo Kklaritromicinu, ir vis tiek turetumete kreiptis |

gydytoja.

. odos bérimas, sunkumas kvepuoti, alpimas arba veido ar gerklés patinimas. Tai yra
Zenklas, kad galbdt iSsivyste alergine reakcija;

. odos pageltimas (gelta), odos dirginimas, 3viesios iSmatos, tamsus $lapimas, pilvo
skausmas arba sumazéjes apetitas. Sie simptomai gali rodyti sumazéjusia kepeny
funkcijg;

. sunkios odos reakcijos, tokios kaip pasliy susidarymas ant odos, burnos, IGpy, akiy ir

lytiniy organy (simptomai retos alerginés reakcijos, vadinamos Stevenso-DZonsono
sindromu/toksine epidermio nekrolize);

. pagreitéjes arba nereguliarus Sirdies plakimas

. stiprus pilvo ir nugaros skausmas, sukeltas kasos uzdegimo.

Daznai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (pasireiSkia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
. galvos skausmas

. sunkumas uzmigti

. pakites skonis

. skrandZio problemos, tokios kaip pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, virSkinimo
sutrikimai, viduriavimas

. nenormalus kepeny veikimas (matomas kraujo tyrimy rezultatuose)

. odos bérimas

. padidéjes prakaitavimas

Kartais pasitaikantys Salutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i3 100 vartotojy)

. burnos arba maksties pienligé (grybeliné infekcija)

. tam tikry kraujo lgsteliy skaiCiaus sumaZzéjimas (dél to padidéja infekcijos rizika arba
mélyniy ar kraujavimo rizika)

. sumazejes apetitas, remuo, pilvo patimas, viduriy uzkietéjimas, dujy kaupimasis
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nerimas, nervingumas, mieguistumas, nuovargis, galvos svaigimas, nevalingas drebulys
(tremoras) arba drebéjimas, arba bendras blogos savijautos jausmas

spengimas ausyse arba klausos praradimas

svaigulys su pusiausvyros sutrikimu (vertigo) burnos arba liezuvio uzdegimas

burna sausumas

sgnariy skausmas

kratines skausmas arba Sirdies ritmo pokyciai, tokie kaip Sirdies plakimas

kepeny gaminamy produkty kiekio pokytis, kepeny uzdegimas, kepeny nesugebéjimas
tinkamai funkcionuoti arba kepeny nepakankamumas (gali pasireiksti odos pageltimas,
tamsus $lapimas, $viesios iSmatos arba nieztinti oda)

nenormalds kraujo tyrimy rezultatai

NeZinoma (daZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)

patinimas, odos paraudimas ar niezejimas. Kartais gali atsirasti rudos pleiskanojancios
bérimo démés. Be to, gali atsirasti mazos juntamos kraujosruvos odoje, daznai lydimos
sgnariy ar pilvo skausmo (Henoch-Schonlein purpura). Nedelsdami kreipkités |
gydytoja, jei pasireiskia sunki odos reakcija: raudonas, pleiskanojantis bérimas su
paslémis, uzpildytomis paliais, su raudona aplinkine oda (eksantematiné pustulioze).
veido ir gerklés odos patinimas. Tai gali sukelti kvépavimo sunkumy (angioedema)
spuogai (acne)

kasos uzdegimas

sumisimas, jausmas, kad esate pasimetes, haliucinacijos (matymas, girdéjimas,
uodimas, jutimas dalyky, kuriy néra), realybés pojacio pokytis arba panikos priepuoliai,
depresiné nuotaika, nenormalds sapnai ar koSmarai, manijos periodai

sgmonés netekimo priepuolis su raumeny trakéiojimu (konvulsija) kraujavimas
liezuvio ar danty spalvos pokytis

skonio ar kvapo praradimas arba nesugebéjimas tinkamai uzuosti

kurtumas

raumeny skausmas arba raumeny audinio praradimas. Jei sergate liga, kai raumenys
silpnéja ir greitai plySta (miastenija gravis), klaritromicinas gali $iuos simptomus
pabloginti

mazas cukraus kiekis kraujyje

inksty uzdegimas arba inksty nesugebgéjimas tinkamai funkcionuoti (gali pasireiksti
nuovargis, veido, pilvo, Slauny ar kulk$niy patinimas arba pdtimas arba Slapinimosi
problemos) arba inksty nepakankamumas

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat
galite pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb. Svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie
Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutes ir lizdinés plokstelés
po EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy dél temperataros. Laikyti originalioje pakuotéje, kad
baty apsaugotas nuo dregmes.

Vaisty neiSpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuk$liadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai pa3alinus vaistus, jie bus tinkamai sunaikinti ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra klaritromicinas. Kiekvienoje
tabletéje yra 250 arba 500 mg klaritromicino.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés $erdis: Mikrokristaliné celiuliozé (E460), kroskarmeliozés natrio druska,
povidonas K30, talkas (E553b), koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas
(E470b), stearino ragstis 50 Plévelés danga (: Opadry Yellow): hipromeliozé 2910
(5mPa.s) (E464), propilenglikolis (E1520), titano dioksidas (E171), vanilinas, hiprolozé
(E463), talkas (E553Db), chinolino geltonasis aliuminio lakas (E104)

Kaip atrodo Claritromycine Accord ir kas yra pakuotéje?

Claritromycine Accord 250 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai geltonos, ovalios, abipus
iSgaubtos, plévele dengtos tabletes su jspaudu ,C1” vienoje puseje. 250 mg plévele dengta
tablete yra apie 14,90 mm ilgio ir apie 7,10 mm plocio.

Claritromycine Accord 500 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai geltonos, ovalios, abipus
iSgaubtos, plévele dengtos tabletés su jspaudais ,C" ir ,2" abiejose pertraukos linijos pusése
vienoje puséje. Tablete galima padalyti j lygias dozes. 500 mg plévele dengta tableté yra apie
18,60 mm ilgio ir apie 8,85 mm plocio.

Claritromycine Accord 250 mg plévele dengtos tabletés yra tiekiamos lizdinése pakuotése po 10,
12,14, 16, 20, 21, 30, 250 arba 500 tableciy ir Claritromycine Accord 500 mg plévele dengtos
tabletes

yra tiekiamos lizdinése pakuotése po 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 arba 500 tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra tiekiami j rinka.

Rinkodaros teises turetojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas

Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, Nyderlandai

Gamintojai
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Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nyderlandai

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barselona, 08040 Barselona,
Ispanija

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

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, 32009, Graikija

Registruota registre:

Klaritromicinas Accord 250 mg plévele dengtos tabletés RVG 118826
Klaritromicinas Accord 500 mg plévele dengtos tabletes RVG 118827

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Salis Produkto pavadinimas
Nyderlandai Klaritromicinas Accord 250 mg 500 mg plévele dengtos  tabletés Austrija
Klaritromicinas Ac  cord 250 mg 500 mg plévele dengtos tabletes

Vokietija Klaritromicinas Ac  cord 250 mg 500 mg pléevele dengtos tabletes
Danija Klaritromicinas Accord

Suomija Klaritromicinas Ac  cord 250 mg 500 mg tableté, plévele dengta Airija
Klaritromicinas 250 500 mg plévele dengtos tabletes

ltalija Klaritromicina Accord

Norvegija  Klaritromicinas Accord

Lenkija Klabiotic

Ispanija Klaritromicinas Accord 250 mg500 mg plévele dengtos tabletés plévele

PrancOzija  Klaritromicinas Accord 250 mg500 mg plévele dengta tablete

Si pakuoteés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. rugpjacio mén.
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