Prospect: informatii pentru utilizator

Claritromicina Accord 250 mg comprimate filmate
Claritromicina Accord 500 mg comprimate filmate
claritromicina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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1.

Ce este Claritromicina Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Claritromicind Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Comprimatele Claritromicind Accord contin substanta activa claritromicing, care face parte din
grupul de medicamente numite antibiotice macrolide.
Antibioticele opresc cresterea anumitor bacterii care cauzeaza infectii.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene, care trebuie mai intai
diagnosticate de medicul dumneavoastra, cum ar fi:

Infectii ale cailor respiratorii, cum ar fi inflamatia cailor respiratorii cu tuse si
expectoratie de mucus (bronsita) si pneumonie dobandita in afara spitalului

Infectii ale gatului si sinusurilor nazale

Infectii ale pielii si tesuturilor care se afla sub piele, in jurul organelor si oaselor sau in
spatiile dintre acestea (tesuturi moi) (de exemplu, o infectie a pielii care apare in
special la copii (impetigo), o infectie a pielii si a tesutului conjunctiv subcutanat
(erizipel) si o infectie a pielii care apare in principal in pliurile corpului, cum ar fi inghinal
si axile (eritrasma))

In combinatie cu un medicament care vindec ulcerele duodenale cauzate de o
infectie cu bacteria Helicobacter pylori (doar la adulti)

Acest medicament este utilizat la adulti si adolescenti de 12 ani si peste.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

. Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6. Sau sunteti alergic la alte antibiotice macrolide, cum ar fi
eritromicina sau azitromicina.

. Utilizati:

- medicamente de tip ergotamina (medicamente pentru tratamentul atacurilor de
migrend brusca (acutd)) astemizol sau terfenadina (medicamente pentru tratamentul
febrei fanului sau alergiilor) cisaprida sau domperidona (medicament pentru
tratamentul problemelor digestive)

- pimozidad (medicament pentru tratamentul unei boli mintale grave in care controlul
asupra gandirii, comportamentului si actiunilor proprii este perturbat; de asemenea,
contactul cu realitatea este perturbat (psihoza))

- colchicina (medicament pentru tratamentul gutei)

- lovastating, simvastatina sau atorvastatind (medicamente care reduc cantitatea de
colesterol (un anumit tip de grasime) din sange)

- alte medicamente cunoscute ca provoaca tulburari grave ale ritmului cardiac

- medicamente numite ticagrelor sau ranolazina (pentru tratamentul anginei sau pentru a
reduce riscul de atac de cord sau accident vascular cerebral) Utilizati un medicament
care contine lomitapida

. Aveti un nivel anormal de scdzut de potasiu sau magneziu in sdnge (hipokaliemie sau
hipomagneziemie)

. Aveti o afectiune hepatica severa in combinatie cu o afectiune renala

. Luati midazolam pe cale orala (pentru tratamentul anxietatii sau pentru a ajuta la somn)

. Aveti un ritm cardiac neregulat

. Dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra ati avut vreodata tulburari de

ritm cardiac (aritmie ventriculara, inclusiv torsada varfurilor) sau o anomalie in
electrocardiograma (ecg sau film cardiac, o ,inregistrare” electrica a inimii) numita
,Sindrom QT lung”.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

. Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:

. daca sunteti alergic la lincomicina sau clindamicina, medicamente impotriva anumitor
infectii bacteriene (antibiotice)

. daca aveti probleme hepatice sau renale

. dac3 aveti probleme cardiace, in special probleme cu ritmul cardiac (de exemplu, un
interval QT prelungit)

. daci sunteti predispus la infectii fungice (de exemplu, candidoza)

. daca aveti diabet

. daca sunteti gravida sau alaptati

Daca una sau mai multe dintre aceste situatii vi se aplica, discutati cu medicul dumneavoastra
nainte de a lua comprimate de claritromicina.

Daca in timpul sau dupa utilizarea comprimatelor de claritromicina aveti diaree severa sau de
lunga durata, informati imediat medicul dumneavoastra. Acesta poate fi un simptom al unor
afectiuni mai grave, cum ar fi colita pseudomembranoasa sau diareea asociata cu Clostridioides
difficile.
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dac3 trebuie sa vi se administreze midazolam intravenos sau oromucos (prin mucoasa
bucald)

Copii sub 12 ani
Acest medicament nu este potrivit pentru utilizare la copiii sub 12 ani.

Utilizati alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Claritromicind Accord, ati facut acest lucru recent sau
intentionati sa faceti acest lucru in curand? Informati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

ergotaming, dihidro-ergotamina (medicamente pentru tratamentul migrenei)
terfenadina sau astemizol (medicamente pentru tratamentul febrei fanului sau al
alergiilor)

cisaprida (medicament pentru tratamentul problemelor digestive)

pimozida (medicament pentru tratamentul tulburérilor psihice)

colchicina (medicament pentru tratamentul gutei)

simvastatina sau lovastatina (medicamente pentru reducerea cantitatii de colesterol
din sdnge)

ticagrelor sau ranolazina (medicamente pentru tratamentul problemelor cardiace)
Utilizati un medicament care contine lomitapida

Trebuie sa fiti deosebit de atent daca luati urmatoarele:

digoxina, disopiramida sau chinidinad (medicamente pentru tratamentul diferitelor
afectiuni cardiace)

cilostazol (medicament pentru tratamentul unei circulatii sanguine deficitare)
metilprednisolon (un hormon al cortexului suprarenal (corticosteroid))

medicamente care impiedica coagularea sangelui (anticoagulante orale, de exemplu
warfaring, dabigatran, rivaroxaban, apixaban)

nateglinida, pioglitazona, repaglinid, rosiglitazona sau insulind (medicamente care
reduc cantitatea de zahar din sange)

sildenafil, vardenafil si tadalafil (medicamente pentru tratamentul impotentei la barbatii
adulti sau pentru tratamentul hipertensiunii arteriale in vasele de sange ale pldmanilor)
vinblastina (medicament pentru tratamentul cancerului)

valproat, carbamazepina, fenobarbital sau fenitoind (medicamente pentru tratamentul
epilepsiei)

teofilind (medicament pentru tratamentul problemelor respiratorii)

omeprazol (medicament pentru tratamentul tulburarilor digestive si ulcerelor gastrice),
cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra le-a prescris pentru tratamentul
ulcerelor duodenale cauzate de infectii cu Helicobacter pylori)

ciclosporing, sirolimus sau tacrolimus (utilizate pentru a preveni respingerea organelor
transplantate)

etraviring, efavirenz, neviraping, atazanavir, saquinavir, zidovudina sau ritonavir
(medicamente pentru tratamentul infectiilor cu HIV (virusul imunodeficientei umane))

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

. rifampicina, rifapenting, fluconazol, itraconazol sau rifabutina (medicamente pentru
tratamentul anumitor infectii)

. tolterodind (medicament pentru tratamentul vezicii urinare hiperactive)

. verapamil (medicament pentru tratamentul hipertensiunii arteriale)

. sunatoare (un medicament pe baza de plante pentru tratamentul depresiei)

. medicamente numite benzodiazepine precum midazolam, triazolam si alprazolam

(medicamente cu efect sedativ, hipnotic si/sau relaxant muscular)

Claritromicina Accord nu interactioneaza cu medicamentele pentru prevenirea sarcinii
(contraceptive) care sunt administrate pe cale orala.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Acest medicament poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul Tnainte de a utiliza acest medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament va poate face sa va simtiti somnoros, ametit sau confuz, sa aveti vertij sau sa
fiti dezorientat. Daca aveti aceste simptome, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi
utilaje.

Comprimatele Claritromicina Accord contin sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, ceea ce inseamna
ca este in esenta 'fara sodiu'.

3. Cum utilizati acest medicament?

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata este:

Adulti si adolescenti (12 ani si peste):

. Pentru infectii ale cailor respiratorii, gatului, sinusurilor, pielii si tesuturilor subcutanate,
din jurul organelor si oaselor sau in spatiile dintre acestea (tesuturi moi): 250 mg de
dous ori pe zi. In caz de infectii severe, medicul poate creste doza la 500 mg de dous
ori pe zi. Durata obisnuita a tratamentului este de 6 pana la 14 zile.

. Pentru tratamentul unei infectii cu Helicobacter pylori, asociata cu ulcerele duodenale:
Acest medicament trebuie administrat ih doza de 500 mg de doua ori pe ziin
combinatie cu alte medicamente pentru tratarea Helicobacter pylori.

Medicul dumneavoastra va decide care este cea mai buna terapie combinata pentru
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur ce medicamente sa luati si cand, contactati
medicul dumneavoastra.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
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Acest medicament nu este potrivit pentru utilizare la copiii sub 12 ani. Pentru acesti pacienti sunt
disponibile alte forme de administrare, cum ar fi suspensiile.

Functie hepatica sau renala redusa

Daca aveti probleme hepatice sau renale severe, este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie
nevoit sa reduca doza. Acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de 14 zile daca aveti aceste
probleme.

Mod de administrare
Comprimatele de Claritromicina Accord trebuie inghitite intregi cu un pahar de apa.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat accidental mai multe comprimate intr-o zi decat v-a prescris medicul
dumneavoastra, sau daca un copil a inghitit accidental comprimate, trebuie sa contactati imediat
medicul sau spitalul. Supradozajul va duce probabil la varsaturi si disconfort gastric.

Luati acest prospect, comprimatele ramase si ambalajul cu dumneavoastra la spital sau la medicul
dumneavoastra, astfel incat sa stie ce comprimate au fost luate.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati comprimatul, faceti acest lucru imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in
care este aproape timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati mai multe comprimate intr-o zi decat
v-a spus medicul dumneavoastra.

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Nu incetati sa utilizati acest medicament pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa luati
medicamentul conform prescriptiilor medicului dumneavoastr3, altfel simptomele pot reveni si
acest medicament poate functiona mai putin bine data viitoare.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome in timpul tratamentului, OPRITI utilizarea
comprimatelor si contactati imediat medicul dumneavoastra:
. diaree severa sau persistentd, uneori cu sange sau mucus in ea. Diareea poate aparea
pana la doua luni dupa tratamentul cu claritromicing, caz in care trebuie sa contactati
medicul dumneavoastra.

. eruptie cutanata, dificultati de respiratie, lesin sau umflarea fetei sau a gatului. Acesta
este un semn ca ati putea dezvolta o reactie alergica;
. ingalbenirea pielii (icter), iritatie a pielii, scaune decolorate, urina inchisa la culoare,

dureri abdominale sau pierderea apetitului. Aceste simptome pot indica o functionare
redusa a ficatului;
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reactii cutanate severe, cum ar fi formarea de vezicule pe piele, gura, buze, ochi si
organe genitale (simptome ale unei reactii alergice rare, numita sindromul Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica);

batai rapide sau neregulate ale inimii

durere severa in abdomen si spate, cauzata de inflamatia pancreasului.

Reactii adverse care apar frecvent (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)

dureri de cap

dificultati de a adormi

gust modificat

probleme stomacale, cum ar fi greata, varsaturi, dureri abdominale, probleme de
digestie, diaree

functionare anormala a ficatului (observata in rezultatele analizelor de sange)
eruptie cutanata

transpiratie crescuta

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori)

candidoza orala sau vaginala (o infectie fungica)

reducerea numarului anumitor celule sanguine (ceea ce creste riscul de infectie sau
riscul de vanatai sau sangerari)

pierderea apetitului, arsuri la stomac, balonare, constipatie, flatulenta

anxietate, nervozitate, somnolentd, oboseald, ameteli, tremur involuntar (tremor) sau
tremuraturi, sau o stare generala de rau

tiuit in urechi sau pierderea auzului

vertij cu tulburari de echilibru (vertij) inflamatia gurii sau a limbii

gura uscata

dureri articulare

durere in piept sau modificari ale ritmului cardiac, cum ar fi palpitatii

o modificare a cantitatilor de produse fabricate de ficat, inflamatia ficatului,
incapacitatea ficatului de a functiona corespunzator sau insuficientd hepatica (puteti
observa ingalbenirea pielii, urind inchisa la culoare, scaune decolorate sau piele care
ma&nanc3)

rezultate anormale ale testelor de sange

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile)

umflare, roseata sau mancarime a pielii. Uneori poate aparea o eruptie bruna solzoasa.
In plus, pot aparea mici hemoragii palpabile in piele, adesea insotite de dureri articulare
sau abdominale (purpura Henoch-Schonlein). Contactati imediat un medic daca aveti o
reactie severa a pielii: 0 eruptie rosie, solzoasa cu vezicule pline de puroi cu piele rosie
inconjuratoare (pustuloza exantematoasa).

umflarea pielii din jurul fetei si gatului. Acest lucru poate duce la dificultati de respiratie
(angioedem)

acnee

pancreatita

confuzie, senzatie de pierdere a orientarii, perceptii (vaz, auz, miros, simtire) ale
lucrurilor care nu exista (halucinatii), schimbare in perceptia realitatii sau panic, o stare
depresiva, vise anormale sau cosmaruri, perioade maniacale
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. criza de pierdere a cunostintei cu spasme musculare (convulsie) sangerare
. decolorarea limbii sau a dintilor

. pierderea gustului sau mirosului sau incapacitatea de a mirosi corespunzator

. surditate

. dureri musculare sau pierderea tesutului muscular. Daca suferiti de o afectiune in care
muschii se slabesc si se rup rapid (miastenia gravis), claritromicina poate agrava aceste
simptome

. nivel scazut de zahar in sange

. inflamatia rinichilor sau incapacitatea rinichilor de a functiona corespunzator (puteti

observa oboseald, umflare sau balonare in fata, abdomen, coapse sau glezne sau
probleme cu urinarea) sau insuficienta renald

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a
Reactiilor Adverse Lareb. Website: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa
obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati acest medicament?
A se pastra departe de vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
ambalajul blister dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste temperatura.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvet3 sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati
medicamentele in mod corespunzator, acestea sunt distruse corect si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este claritromicina. Fiecare comprimat contine
250 sau 500 mg claritromicina.

- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleu de comprimat: Celuloza microcristalind (E460), croscarmeloza sodica,
povidona K30, talc (E553b), dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu
(E470b), acid stearic 50 Film de acoperire (: Opadry Yellow): hipromeloza 2910
(5mPa.s) (E464), propilenglicol (E1520), dioxid de titan (E171), vaniling, hiprolaza
(E463), talc (E553Db), lac de aluminiu galben chinolina (E104)
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Cum arata Claritromicina Accord si ce contine un ambalaj?

Claritromicina Accord 250 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate galben deschis,
ovale, biconvexe, cu inscriptia 'C1' pe o parte. Comprimatul filmat de 250 mg are aproximativ
14,90 mm lungime si aproximativ 7,10 mm latime.

Claritromicina Accord 500 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate galben deschis,
ovale, biconvexe, cu inscriptia 'C' si '2' de o parte si de alta a liniei de rupere pe o parte.
Comprimatul poate fi impartit in doze egale. Comprimatul filmat de 500 mg are aproximativ
18,60 mm lungime si aproximativ 8,85 mm latime.

Claritromicina Accord 250 mg comprimate filmate sunt disponibile in blistere de 10, 12, 14, 16, 20,
21, 30, 250 sau 500 comprimate si Claritromicina Accord 500 mg comprimate filmate
sunt disponibile in blistere de 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 sau 500 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Olanda

Producatori

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

Tarile de Jos

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

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

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, 32009, Grecia

Inregistrat Tn registru sub:

Claritromicina Accord 250 mg comprimate filmate RVG 118826
Claritromicina Accord 500 mg comprimate filmate RVG 118827

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
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Tara Denumirea produsului

Olanda Claritromicina Accord 250 mg 500 mg filmate comprimate Austria
Claritromicind Ac  cord 250 mg 500 mg Comprimate filmate

Germania  Claritromicina Ac  cord 250 mg 500 mg Comprimate filmate

Danemarca Claritromicina Accord

Finlanda Claritromicind Ac  cord 250 mg 500 mg tablete, filmofilmat Irlanda
Claritromicina 250 500 mg comprimate filmate

Iltalia Claritromicina Accord

Norvegia  Claritromicind Accord

Polonia Klabiotic

Spania Claritromicina Accord 250 mg500 mg comprimate filmate pelicula

Franta Claritromicina Accord 250 mg500 mg comprimat filmofilmat

Acest prospect a fost aprobat ultima data in august 2025.
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