Bipacksedel: information for anvandaren

Claritromycin Accord 250 mg filmdragerade tabletter
Claritromycin Accord 500 mg filmdragerade tabletter
claritromycin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
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1.

Vad ar Claritromycin Accord och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Maojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

Vad ar Claritromycin Accord och vad anvands detta lakemedel for?

Claritromycin Accord tabletter innehaller den aktiva substansen claritromycin, som tillhor
gruppen av lakemedel som kallas makrolidantibiotika.
Antibiotika stoppar tillvaxten av vissa bakterier som orsakar infektioner.

Detta lakemedel anvands for behandling av bakterieinfektioner, som forst maste faststallas av din
behandlande lakare, sdsom:

Infektioner i luftvagarna, sdsom inflammation i luftvagarna med hosta och upphostning
av slem (bronkit) och lunginflammation som forvarvats utanfor sjukhuset

Infektioner i halsen och bihalorna

Infektioner i huden och vavnader som finns under huden, runt organen och benen eller
i utrymmena daremellan (mjukdelar) (till exempel, en hudinfektion som framst
forekommer hos barn (impetigo), en hudinfektion och infektion i underhudens bindvav
(rosfeber, erysipelas) och en hudinfektion som framst forekommer i kroppens veck
som ljumskar och armhalor (erythrasma))

| kombination med ett lakemedel som laker sar i tolvfingertarmen pa grund av en
infektion med bakterien Helicobacter pylori (endast hos vuxna)

Detta lakemedel anvands hos vuxna och ungdomar fran 12 ar och aldre.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
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Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

. Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6. Eller du ar allergisk mot andra makrolidantibiotika, sdésom erytromycin eller
azitromycin.

. Du anvander:

- ergotaminliknande lakemedel (Iakemedel for behandling av plotsliga (akuta)
migrananfall) astemizol eller terfenadin (lakemedel for behandling av hosnuva eller
allergier) cisaprid eller domperidon (lakemedel for behandling av
matsmaltningsproblem)

- pimozid (lakemedel for behandling av en allvarlig psykisk sjukdom dar kontrollen Gver
egna tankar, beteende och handlingar ar stord; aven kontakten med verkligheten ar
stord (psykos))

- kolkicin (lakemedel for behandling av gikt)

- lovastatin, simvastatin eller atorvastatin (lakemedel som sanker mangden kolesterol (en
viss typ av fett) i blodet)

- andra lakemedel som ar kanda for att orsaka allvarliga hjartrytmrubbningar

- lakemedel som heter ticagrelor eller ranolazin (for behandling av angina eller for att
minska risken for hjartinfarkt eller stroke) Du anvander ett lakemedel som innehaller

lomitapid

. Du har en onormalt lag kalium- eller magnesiumniva i ditt blod (hypokalemi eller
hypomagnesemi)

. Du har en allvarlig leversjukdom i kombination med en njursjukdom

. Du tar midazolam oralt (for behandling av angest eller for att hjalpa till med somn)

. Du har en oregelbunden hjartrytm

. Du eller ndgon i din familj har ndgonsin haft hjartrytmrubbningar (ventrikular arytmi,

inklusive torsades de pointes) eller en avvikelse i elektrokardiogrammet (EKG eller
hjartfilm, en elektrisk 'inspelning' av hjartat) som kallas 'langt QT-syndrom'.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

. Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel:

. om du ar allergisk mot lincomycin eller clindamycin, lakemedel mot vissa
bakterieinfektioner (antibiotika)

. om du har lever- eller njurproblem

. om du har hjartproblem, sarskilt problem med din hjartrytm (t.ex. ett forlangt QT-
intervall)

. om du &r kanslig for att fa svampinfektioner (t.ex. torsk)

. om du har diabetes

. om du ar gravid eller ammar

Om en eller flera av dessa saker galler dig, prata med din lakare innan du borjar ta klaritromycin
tabletter.

Om du far allvarlig eller langvarig diarré under eller efter anvandning av klaritromycin tabletter,
beratta det omedelbart for din lakare. Detta kan vara ett tecken pa allvarligare tillstdnd som
pseudomembranos kolit eller Clostridioides difficile-associerad diarré.

. om du maste fa midazolam intravendst eller oromukosalt (via munslemhinnan)
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Barn under 12 ar
Detta lakemedel ar inte lampligt for anvandning av barn under 12 ar.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du andra lakemedel utover Klaritromycin Accord, har du nyligen gjort det eller planerar
du att gora det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare.

Anvand inte detta lakemedel om du anvander nagot av foljande lakemedel:

. ergotamin, dihydro-ergotamin (lakemedel for behandling av migran)

. terfenadin eller astemizol (lakemedel for behandling av hosnuva eller allergier)
. cisaprid (lakemedel for behandling av matsmaltningsproblem)

. pimozid (lakemedel for behandling av psykiska storningar)

. kolchicin (lakemedel for behandling av gikt)

. simvastatin eller lovastatin (lakemedel for att sanka kolesterolhalten i blodet)
. tikagrelor eller ranolazin (lakemedel for behandling av hjartproblem)

. Du anvander ett lakemedel som innehaller lomitapid

Du bor vara extra forsiktig om du tar foljande:

. digoxin, disopyramid eller kinidin (Iakemedel for behandling av olika hjartsjukdomar)

. cilostazol (Iakemedel for behandling av dalig blodcirkulation)

. metylprednisolon (ett binjurebarkhormon (kortikosteroid))

. lakemedel som motverkar blodets koagulering (orala antikoagulantia, till exempel
warfarin, dabigatran, rivaroxaban, apixaban)

. nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon eller insulin (Iakemedel som sanker
blodsockernivan)

. sildenafil, vardenafil och tadalafil (lakemedel for behandling av impotens hos vuxna
man eller for behandling av hogt blodtryck i lungornas blodkarl)

. vinblastin (lakemedel for behandling av cancer)

. valproat, karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (lakemedel for behandling av
epilepsi)

. teofyllin (Iakemedel for behandling av andningsproblem)

. omeprazol (lakemedel for behandling av matsmaltningsstorningar och magsar), om inte

din lakare har ordinerat dem for behandling av sar i tolvfingertarmen pa grund av
infektioner med Helicobacter pylori)

. ciklosporin, sirolimus eller takrolimus (anvands for att forhindra avstotning av
transplanterade organ)

. etravirin, efavirenz, nevirapin, atazanavir, saquinavir, zidovudin eller ritonavir (lakemedel
for behandling av hiv-infektioner (humant immunbristvirus))

. rifampicin, rifapentin, fluconazol, itrakonazol eller rifabutin (Iakemedel for behandling
av vissa infektioner)

. tolterodin (Iakemedel for behandling av dveraktiv blasa)

. verapamil (lakemedel for behandling av hogt blodtryck)

. johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel for behandling av depression)

. lakemedel som kallas bensodiazepiner sasom midazolam, triazolam och alprazolam

(Iakemedel med lugnande, somngivande och/eller muskelavslappnande verkan)
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Clarithromycin Accord har ingen interaktion med lakemedel for att forhindra graviditet
(preventivmedel, antikonception) som tas via munnen (oralt).

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare innan
du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan gora dig somnig, yr eller forvirrad, snurrig eller desorienterad. Om du
upplever detta, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Clarithromycin Accord tabletter innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebér att det i
huvudsak ar 'natriumfritt’,

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din Iakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker p& hur
du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Den rekommenderade doseringen ar:

Vuxna och ungdomar (12 ar och &ldre):

. For infektioner i luftvagar, hals, bihalor, hud och vavnader under huden, runt organ och
ben eller i utrymmena daremellan (mjuka vavnader): 250 mg tva ganger dagligen. Vid
svara infektioner kan din lakare oka dosen till 500 mg tva ganger dagligen. Den vanliga
behandlingstiden ar 6 till 14 dagar.

. For behandling av en infektion med Helicobacter pylori, associerad med sar i
tolvfingertarmen: Detta lakemedel ska tas i en dosering av 500 mg tva ganger dagligen
i kombination med andra lakemedel for att behandla Helicobacter pylori.

Din lakare kommer att besluta vilken kombinationsterapi som ar bast for dig. Om du ar
osaker pa vilka mediciner du ska ta och nar, kontakta din lakare.

Anvandning hos barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel ar inte lampligt for anvandning av barn under 12 ar. For dessa patienter finns
andra administreringsformer, sdsom suspensioner, tillgangliga.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har lever- eller allvarliga njurproblem kan det vara nodvandigt for din lakare att sanka

dosen. Detta lakemedel bor inte anvandas langre an 14 dagar om du har dessa problem.

Administreringssatt
Clarithromycin Accord tabletter ska svaljas hela med ett glas vatten.
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Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag har tagit fler tabletter pa en dag an vad din lakare har ordinerat, eller om ett
barn av misstag har svalt tabletter, ska du omedelbart kontakta din lakare eller sjukhuset.
Overdosering kommer sannolikt att leda till krakningar och magbesvar.

Ta med denna bipacksedel, de aterstdende tabletterna och forpackningen till sjukhuset eller din
lakare, s att de vet vilka tabletter som har tagits.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta din tablett, ta den sa snart du kommer ihag det, om det inte nastan ar
dags for nasta dos. Ta inte fler tabletter pa en dag an vad din lakare har sagt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Sluta inte anvanda detta lakemedel for att du kanner dig battre. Det ar viktigt att du tar ditt
lakemedel enligt din lakares anvisningar, annars kan symtomen aterkomma och detta lakemedel
kan fungera samre nasta gang.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla far dock inte dessa.

Om du upplever ndgot av foljande symtom under din behandling, SLUTA DA anvinda tabletterna
och kontakta omedelbart din lakare:

. allvarlig eller langvarig diarré, ibland med blod eller slem i. Diarré kan uppsta upp till tva
manader efter behandling med klaritromycin, och du bor fortfarande kontakta din
lakare.

. hudutslag, andningssvarigheter, svimning eller svullnad i ansikte eller hals. Detta ar ett
tecken pa att du kanske har utvecklat en allergisk reaktion;

. gulning av huden (gulsot), hudirritation, blek avforing, mork urin, buksmarta eller
minskad aptit. Dessa symtom kan tyda pa nedsatt leverfunktion;

. allvarliga hudreaktioner, sasom blasor pa huden, munnen, lapparna, dgonen och

konsorganen (symtom pa en sallsynt allergisk reaktion som kallas Stevens-Johnsons
syndrom/toxisk epidermal nekrolys);

. snabb eller oregelbunden hjartrytm

. svar smarta i buken och ryggen, orsakad av inflammation i bukspottkorteln.

Biverkningar som ar vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)

. huvudvark

. svart att sova

. forandrad smak

. magsymtom, sasom illamaende, krakningar, buksmarta, matsmaltningsproblem, diarré
. onormal leverfunktion (sett i blodresultat)

. hudutslag

. okad svettning

Biverkningar som ar mindre vanliga (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
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oral eller vaginal svampinfektion (candidiasis)

minskning av antalet vissa blodceller (vilket okar risken for infektion eller risken for
bldmarken eller blodningar)

minskad aptit, halsbranna, uppblasthet, forstoppning, gasbildning

angest, nervositet, somnighet, trotthet, yrsel, ofrivilliga skakningar (tremor) eller
darrningar, eller en allman kansla av att vara sjuk

oronsusningar eller horselnedsattning

yrsel med balansstorning (vertigo) inflammation i munnen eller tungan

torr mun

ledvark

brostsmarta eller forandringar i hjartrytmen sasom hjartklappning

en forandring i mangden produkter som levern producerar, inflammation i levern,
oformaga hos levern att fungera korrekt eller leversvikt (du kan marka gulaktig hud,
mork urin, blek avforing eller kliande hud)

onormala blodtestresultat

Okand (frekvensen kan inte faststallas med tillgangliga data)

svullnad, rodnad eller kldda i huden. Ibland kan brun fjallande utslag upptrada.
Dessutom kan sma kannbara blodningar i huden, ofta atfoljda av led- eller buksmarta,
uppsta (henoch-schonleins purpura). Kontakta omedelbart en lakare om du far en
allvarlig hudreaktion: ett rott, fjallande utslag med blasor fyllda med var med en rod
omgivande hud (exantematds pustulos).

svullnad av huden runt ansiktet och halsen. Detta kan leda till andningssvarigheter
(angioodem)

finnar (akne)

bukspottkortelinflammation

forvirring, kdnsla av att vara vilse/borttappad, uppfattningar (se, hora, lukta, kanna) av
saker som inte finns (hallucinationer), forandring i verklighetsuppfattning eller panik, en
depressiv sinnesstamning, onormala drommar eller mardrommar, maniska perioder
anfall av medvetsloshet med muskelryckningar (krampanfall) blodning

missfargning av tungan eller tanderna

forlust av smak eller lukt eller oformaga att kanna lukt ordentligt

dovhet

muskelsmarta eller forlust av muskelvavnad. Om du lider av ett tillstdnd dar musklerna
forsvagas och snabbt slits (myasthenia gravis) kan klaritromycin forvarra dessa
symtom

lagt blodsocker

inflammation i njurarna eller oférmaga hos njurarna att fungera korrekt (du kan marka
trotthet, svullnad eller uppblasthet i ansikte, buk, lar eller vrister eller problem med
urinering) eller njursvikt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar via det svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar hjalper du oss
att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.
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5. Hur forvarar du denna medicin?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
utgangsdatumet.

For denna medicin finns inga speciella forvaringsvillkor vad galler temperatur. Forvara i
originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Spola inte ner mediciner i avlioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner du inte langre anvander. Om du kasserar mediciner pa
ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehdlli forpackningen och 6vrig information

Vilka amnen finns i denna medicin?

- Den aktiva substansen i denna medicin ar klaritromycin. Varje tablett innehaller 250
eller 500 mg klaritromycin.

- De andra amnena i denna medicin ar:
Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium, povidon K30, talk
(E553Db), kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat (E470b), stearinsyra 50
Filmdragering (: Opadry Yellow): hypromellos 2910 (5mPa.s) (E464), propylenglykol
(E1520), titandioxid (E171), vanillin, hyprolos (E463), talk (E553b), kinolingult
aluminiumlack (E104)

Hur ser Claritromycin Accord ut och vad finns i en forpackning?

Claritromycin Accord 250 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, ovala, bikonvexa, filmdragerade
tabletter med markningen 'C1' pa ena sidan. Den filmdragerade tabletten pa 250 mg ar cirka
14,90 mm lang och cirka 7,10 mm bred.

Claritromycin Accord 500 mg filmdragerade tabletter ar ljusgula, ovala, bikonvexa, filmdragerade
tabletter med markningen 'C' och '2' pa varsin sida av brytlinjen pa ena sidan. Tabletten kan delas
i lika doser. Den filmdragerade tabletten pa 500 mg ar cirka 18,60 mm lang och cirka 8,85 mm
bred.

Claritromycin Accord 250 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar om 10, 12, 14,
16, 20, 21, 30, 250 eller 500 tabletter och Claritromycin Accord 500 mg filmdragerade tabletter
finns i blisterforpackningar om 7, 10, 14, 16, 20, 21, 28, 30, 250 eller 500 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht, Nederlanderna

Tillverkare

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

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

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

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

Registrerad i registret under:

Claritromycin Accord 250 mg filmdragerade tabletter RVG 118826
Claritromycin Accord 500 mg filmdragerade tabletter RVG 118827

Detta lakemedel ar reqistrerat i EES-lander under foljande namn:

Land Produktnamn

Nederlanderna Claritromycin Accord 250 mg 500 mg filmdragerade tabletter

Osterrike  Clarithromycin Ac  cord 250 mg 500 mg Filmtabletter

Tyskland Clarithromycin Ac  cord 250 mg 500 mg Filmtabletter

Danmark Clarithromycin Accord

Finland Clarithromycin Ac  cord 250 mg /500 mg tablett, filmdragerad Irland
Clarithromycin 250 /500 mg filmdragerade tabletter

ltalien Claritromicina Accord

Norge Clarithromycin Accord

Polen Klabiotic

Spanien Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg filmdragerade tabletter film

Frankrike Clarithromycin Accord 250 mg/500 mg filmdragerad tablett

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2025.
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