Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
KLACID OD 500 mg saidellysti vapauttava tabletti
klaritromysiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama l4ddke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Klacid OD on ja mihin sita kaytetaén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Klacid OD -valmistetta
Miten Klacid OD -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Klacid OD -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR =

1. Miti Klacid OD on ja mihin sitd kiytetiin

Klacid OD on antibiootti, joka kuuluu makrolidien lddkeryhmééin. Antibiootit pysdyttivit infektioita
aiheuttavien bakteerien kasvun. Ladkkeen kaytostd kerrotaan jaljempana. Klacid OD -tabletit ovat
saddellysti vapauttavia tabletteja. Niiden sisdltimé vaikuttava aine vapautuu tableteista hitaasti, jolloin
ladkkeen ottaminen kerran vuorokaudessa riittaa.

Mihin Klacid OD -valmistetta kiytetiin?
Klacid OD -valmistetta kdytetddn mm. seuraavien infektioiden hoitoon:

1. hengitystietulehdukset, kuten keuhkoputkitulehdus ja keuhkokuume
2. nielu- ja sivuonteloinfektiot
3. iho- ja pehmytkudosinfektiot, kuten ihonalaiskudoksen tulehdus, karvatuppitulehdus tai ruusu.

Klacid OD -valmistetta kéytetdén aikuisilla ja yli 12-vuotiailla lapsilla.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Klacid OD -valmistetta

Ali kiiyti Klacid OD -valmistetta:

- jos olet allerginen klaritromysiinille tai saman ld&keryhmén (makrolidiantibioottien) jollekin
muulle antibiootille, kuten erytromysiinille tai atsitromysiinille, tai jos olet allerginen timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kaytdt ergotalkaloideja (esim. ergotamiini- tai dihydroergotamiinitabletteja) tai ergotamiini-
inhalaattoria (migreenilddkkeitd) tai suun kautta annosteltavaa midatsolaamia (ahdistukseen tai
unilddkkeeksi)

- jos kaytdt muita ladkkeitd, joiden tiedetdéin aiheuttavan vakavia syddmen rytmihdirioita

- jos kaytdt astemitsolia tai terfenadiinia (allergialéékkeitd), sisapridia tai domperidonia
(mahavaivojen hoitoon) tai pimotsidia (psyykenldédke), silld ndiden ladkkeiden kdyttdminen
yhdessi Klacid OD -valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia syddmen rytmih&irioité



- jos kaytat tikagreloria, ivabradiinia tai ranolatsiinia (rasitusrintakivun, sydankohtauksen tai
aivohalvauksen hoitoon tai estoon kaytettdvia ladkkeitd)

- jos sinulla on epdnormaalin matala veren kaliumarvo tai magnesiumarvo (hypokalemia tai
hypomagnesemia)

- jos kaytit veren kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen tarkoitettuja ladkkeitd (kuten lovastatiini
tai simvastatiini)

- jos kaytdt lomitapidia sisaltdvai ladkettd

- jos sinulla on vaikeita maksa- ja/tai vaikeita munuaisvaivoja

- jos sinulla on ollut tai on syddmen rytmih&iri6itd (kammioperdinen sydimen rytmihirio,
mukaan lukien kéantyvien kérkien takykardia) tai sellainen poikkeavuus sydémen
sdahkokéyrassd (EKG, elektrokardiografia), jota kutsutaan pitkén QT-ajan oireyhtymaéksi

- jos kaytdt kolkisiinia (kihtilddke).

Jos arvelet, ettd jokin néistd koskee sinua, keskustele ldékérin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.

Ole erityisen varovainen Klacid OD -valmisteen suhteen

- jos olet raskaana tai imetit (ks. kohta "Raskaus ja imetys").

- jos sinulla on vaikeaa tai pitkittynytta ripulia Klacid OD -valmisteen kéyton aikana tai sen
jalkeen, ota heti yhteys ladkariin.

- jos sinulla on sydéntauti (sepelvaltimotauti, vaikea syddmen vajaatoiminta, epanormaali
syddmen rytmi tai kliinisesti merkittdvin hidas syddmen syke).

- jos munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt, silld annoksen pienentiminen saattaa olla
tarpeen.

Jos arvelet, ettd jokin ndistd koskee sinua, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.

Muut lidsikevalmisteet ja Klacid OD

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, silld annostasi saatetaan joutua muuttamaan tai sinun tdytyy mahdollisesti
kdyda sdannollisesti kokeissa.

Klacid OD -valmistetta ei saa kiyttdd yhdessé ergotalkaloidien, astemitsolin, terfenadiinin, sisapridin,
domperidonin, pimotsidin, tikagrelorin, ranolatsiinin, kolkisiinin, joidenkin kolesterolildékkeiden tai
lidikkeiden, joiden tiedetiiéin aiheuttavan vakavia sydimen rytmihdiriditd, kanssa (katso kappale ”Al
kayta Klacid OD -valmistetta”).

Kerro erityisesti ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle mikéli kdytét jotakin seuraavista ladkkeista:

- digoksiini, kinidiini tai disopyramidi (sydénladkkeitd)

- varfariini, tai miké tahansa muu veren hyytymisté estévi ladke, kuten dabigatraani,
rivaroksabaani, apiksabaani tai edoksabaani (verenohennusladkkeitd)

- eletriptaani (migreenildike)

- karbamatsepiini, valproaatti, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilepsian tai kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon kéytettivid ladkkeitd)

- makikuisma (rohdosvalmiste, jota kdytetddn masennuksen hoitoon)

- teofylliini (astma- tai keuhkolaajentumalédike)

- triatsolaami, alpratsolaami tai laskimoon tai suuonteloon annettava midatsolaami
(ahdistuneisuus- tai uniladkkeitd)

- omepratsoli (vatsavaivojen hoitoon kaytettava ladke)

- ketiapiini tai tsiprasidoni (psyykenlddkkeitd)

- tsidovudiini, ritonaviiri, atatsanaviiri, sakinaviiri, nevirapiini, efavirentsi tai etraviriini (HIV-
ladkkeitd)

- rifabutiini, rifapentiini tai rifampisiini (antibiootteja, jotka tehoavat joihinkin infektioihin, kuten
tuberkuloosiin)

- itrakonatsoli tai flukonatsoli (sieni-infektiolddkkeitd)

- sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiili (erektiohdirioladkkeitd)

- tolterodiini (virtsarakkovaivojen hoitoon kaytettava 14dke)

- metyyliprednisoloni (tulehdussairauksien hoitoon kdytettdava steroidi)



- ibrutinibi tai vinblastiini (syopaladke)

- aprepitantti (kemoterapian aikaisen pahoinvoinnin ehkéisyyn)

- silostatsoli (jalkojen verenkierron edistdimiseen)

- kaikki beetalaktaamiantibiootit (esim. penisilliinit ja kefalosporiinit)

- takrolimuusi, sirolimuusi tai siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessa kaytettavia
hyljinnénestoladkkeitd)

- nateglinidi, repaglinidi, sulfonyyliureat tai insuliini (diabeteslddkkeiti)

- aminoglykosidit (infektioihin kdytettidvid antibiootteja)

- kalsiumkanavan salpaajat (korkean verenpaineen hoitoon kéytettivid ladkkeitd)

- hydroksiklorokiini tai klorokiini (kdytetdéin sairauksien, mm. nivelreuman, hoitoon sekd
malarian hoitoon tai estoon). Ndiden ladkkeiden ottaminen samanaikaisesti klaritromysiinin
kanssa saattaa suurentaa sydamen rytmihdirididen ja muiden syddmeen kohdistuvien vakavien
haittavaikutusten riskid

- kortikosteroidit suun kautta, pistoksena tai inhaloituna (kéytetdan apuna elimiston
immuunijarjestelmédn vaimentamisessa — tastd on hydtyd monenlaisten sairauksien hoidossa).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen Klacid OD -
valmisteen kayttod. Klacid OD -valmisteen turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana ei ole
tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Klacid OD voi aiheuttaa huimausta. Tdma voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Térkeii tietoa joistakin Klacid OD -valmisteen siséiltimisti aineista
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladke sisdltdd 15,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Jos otat kaksi
ladkeainetta sdddellysti vapauttavaa tablettia kerran vuorokaudessa, natriumin kokonaismééré on
30,6 mg annosta kohti. Tamaé vastaa 1,5 %:a suositellusta natriumin enimméiisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Klacid OD -valmistetta kiytetain

Ota Klacid OD -valmistetta juuri siten kuin 1d4kari on méaérannyt. Tarkista ohjeet 14dkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Klacid OD -valmisteen tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 500 mg kerran
vuorokaudessa 6—14 vuorokauden ajan. Jos infektio on vaikea, lddkéri voi suurentaa annoksen kahteen
500 mg tablettiin. Ndma kaksi tablettia otetaan samaan aikaan. Témén helpottamiseksi sinulle
annetaan ehki pakkaus, jossa on 2 tablettia kussakin ldpipainotaskussa.

Sinulle voidaan antaa pakkaus, jossa on yksi Klacid OD -annos, jotta voit aloittaa hoidon heti. Yksi
annos ei vastaa koko lddkekuuria. Talloin sinulle annetaan myos lddkemadrays, jolla saat loput
tarvittavat tabletit.

Antotapa ja antoreitti
Klacid OD -tabletit otetaan ruokailun yhteydessé. Ne niellddn kokonaisina, eiké niitd saa pureskella.
Annos on otettava aina samaan vuorokaudenaikaan koko lddkekuurin ajan.

Al4 lopeta Klacid OD -valmisteen kilyttod, vaikka voisitkin jo paremmin. On térkedd kiyttdd ladkettd
juuri niin kauan kuin ladkéri on madrdnnyt. Muussa tapauksessa infektio ei vélttdméttd parane

kokonaan, ja vaivat saattavat uusiutua.

Kiiytto lapsilla



Nama tabletit eivit sovi alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon, silld niitd ei ole helppo nielld. Lasten
hoitoon on suositeltavaa kayttda nestemdisia ladkkeitd. Ladkari maarad lapsellesi jonkin toisen sopivan
ladkkeen.

Jos unohdat ottaa Klacid OD -valmistetta
Jos unohdat ottaa Klacid OD -tabletin, ota se heti kun muistat. Ald ota enempéa tabletteja
vuorokaudessa kuin lddkérisi on madrénnyt.

Jos otat enemmiin Klacid OD -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren l4ékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Klacid OD -valmisteen yliannos aiheuttaa todennékdisesti oksentelua ja vatsakipua ja mahdollisesti
allergisia reaktioita.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos Klacid OD voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa. Jos saat minké tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta tablettien ottaminen ja ota
valittomasti yhteyttd ladkariin:

e Vaikea tai pitkittynyt ripuli, jossa voi olla verta tai limaa, vatsakipu ja kuume. Ripuli voi
ilmaantua yli kaksi kuukautta klaritromysiinihoidon jélkeen.

¢ Thottuma, hengitysvaikeudet, pyortyminen tai kasvojen ja kurkun turpoaminen. Ota
valittomasti yhteytta 144kariin, silld ndmé saattavat olla merkkejé allergisesta reaktiosta ja
vaatia kiireellisté hoitoa.

¢ Ruokahaluttomuus, ihon keltaisuus (ikterus), tumma virtsa, vaaleat ulosteet, kutina tai vatsan
arkuus. Ota vilittomasti yhteyttd 1adkariin, silld nima saattavat olla oireita maksan
vajaatoiminnasta.

e Vaikeat ihoreaktiot, mahdollisesti hengenvaarallisia, kuten ihon, suun, huulien, silmien ja
sukupuolielinten rakkulamuodostus (harvinaisen allergisen reaktion, Stevens-Johnsonin
oireyhtymén / toksisen epidermaalisen nekrolyysin oireita) tai punainen hilseilevé ihottuma,
jossa ihon alla on kyhmyjé ja rakkuloita (eksantematoottinen pustuloosi). Tamén
haittavaikutuksen yleisyytté ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

e Lihaskipu tai -heikkous, joka tunnetaan nimelld rabdomyolyysi (tila, joka aiheuttaa
lihaskudoksen hajoamista, joka voi johtaa munuaisvaurioon).

Muut haittavaikutukset

Klacid OD -valmisteen yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintédn 1 potilaalla 10:sté):
- unettomuus

- paansarky

- makuaistin muutokset (makuhiirio)

- ripuli

- oksentelu

- pahoinvointi

- huonovointisuus

- ruuansulatushairiot, vatsakipu

- epanormaalit verikoetulokset (kohonneet maksaentsyymiarvot)
- ihottuma

- lisddntynyt hikoilu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéédn 1 potilaalla 100:sta):

- infektiot, kuten maha- ja suolistoinfektiot, infektion aiheuttamat ihotulehdukset, suun tai
eméttimen hiivatulehdus ja muut ematintulehdukset

- veren valkosoluméédréin pieneneminen ja muut valkosoluihin liittyvét hairiot
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- allergiset reaktiot, kuten ihottuma, turvotus, kutina ja nokkosihottuma

- ruokahalun heikkeneminen, ruokahaluttomuus

- ahdistuneisuus

- hermostuneisuus

- pyOrtyminen, huimaus, vapina ja uneliaisuus

- korvien soiminen, kiertohuimaus ja korviin liittyvat hairiot

- voimattomuus, rintakipu, kasvojen turvotus, yleinen huonovointisuus, kipu ja jano

- sydamen rytmin muutokset, QT-ajan pidentyminen syddmen sdhkokayrdssid (epanormaalit
16ydokset syddmen sahkokayrassa)

- astma ja hengenahdistus

- nendverenvuoto

- ummetus, perdsuolen kipu, suun kuivuus, runsas kaasunmuodostus mahassa, royhtéily ja
ilmavaivat

- néréstys, mahatulehdus (mahalaukun limakalvon tulehdus), suutulehdus, kielitulehdus

- lihaskipu, lihaskouristukset

- vilunvéristykset, visymys, kuume.

Seuraavien haittavaikutusten yleisyytta ei tunneta:

- ihon pinnallisten kerrosten bakteeri-infektio

- psyykkiset hiiriot, kuten poikkeavat unet, sekavuus, itsensé epétodelliseksi ja vieraaksi
tunteminen, ajan ja paikan tajun heikkeneminen, aistiharhat, psykoottiset hdiriot, masennus,
mania

- kouristuskohtaukset, makuaistin hdvidminen, hajuaistin poikkeavuudet tai hajuaistin
hévidminen, pistely

- kuurous

- kammiovarind (tahdosta riippumaton sydénlihaksen supistelu)

- verenvuoto

- munuaisvaivat, kuten munuaistulehdus, verivirtsaisuus

- gkillinen haimatulehdus (yldvatsakipu, joka séteilee selkédén ja johon saattaa liittya
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia tai oksentelua)

- kielen ja hampaiden vérjdéintyminen

- akne

- alhaiset veriarvot (oireita voivat olla ihon kalpeus ja visymys) ja erdiden infektioita vastaan
toimivien veren elementtien véhyys (oireita voivat olla kurkkukipu, kuume, voimakas
pahoinvointi sekd mustelma- ja verenvuotoalttius)

- lihasheikkous.

Jos sinulle tehdidan verikokeita Klacid OD -hoidon aikana, saatetaan havaita erdiden veren
hyytymiseen osallistuvien tekijoiden muutoksia ja erdiden muiden entsyymiarvojen suurenemista.
My®ds valkuaisvirtsaisuutta saatetaan havaita.

Jos sinulla on ripulia Klacid OD -valmisteen kdyton aikana tai sen jélkeen, ota heti yhteys lddkariin.
Ripuli saattaa johtua hoidosta, mutta se saattaa myds olla vakavan tilan merkki. Ladkari tietda,
kummasta on kyse.

On epitodennikoistd, ettd infektion aiheuttaja on sellainen bakteeri, jonka hoitoon Klacid OD ei tehoa.
Tissé tapauksessa oireet saattavat pahentua. Jos sinulle kéy ndin, kerro asiasta ladkérillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Klacid OD -valmisteen siilyttiiminen

Al4 kiytd Klacid OD -valmistetta pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimairdn jalkeen. Viimeinen kdyttopaivaméadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.
Palauta vanhentuneet lddkkeet apteekkiin ja pyyda tarvittaessa uusi lddkemaardys ladkariltasi.

Sailytd alle 30 °C. Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Jos ladkérisi paattda, ettd Klacid OD -hoito lopetetaan, palauta mahdollisesti jdljelld olevat tabletit
apteekkiin. Ladkkeitd ei pidé heittdd viemariin eikd hivittad talousjatteiden mukana. Nédin menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Klacid OD sisiltia

Vaikuttava aine on klaritromysiini (500 mg).

Muut aineet ovat sitruunahappo, natriumalginaatti, natriumkalsiumalginaatti, povidoni, talkki,
steariinihappo, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 400, makrogoli 8000, titaanidioksidi
(E171), sorbiinihappo, kinoliinikeltainen (vériaine) alumiinilakka (E104) ja laktoosimonohydraatti.

Tama ladke sisdltdd natriumia 0,665 mmol (tai 15,3 mg) tablettia kohden. Potilaiden, joilla on
ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Klacid OD -tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin tai purkkeihin, jotka sisaltavat 1, 2, 7, 10 tai 14
tablettia. 2 ja 14 tabletin pakkauksissa on 2 tabletin ldpipainotasku (2 tablettia samassa taskussa)
tilanteisiin, joissa 2 tablettia otetaan yhtend annoksena. Laékarisi kertoo sinulle, onko tdma tarpeen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Valmistaja:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, Km 52 Snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italia

Liséatietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.2.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

KLACID OD 500 mg tablett med modifierad frisittning
klaritromycin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan beh6va ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Klacid OD ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Klacid OD

Hur du tar Klacid OD

Eventuella biverkningar

Hur Klacid OD ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANk =

1. Vad Klacid OD iir och vad det anvinds for

Klacid OD ir ett antibiotikum som hor till ldkemedelsgruppen makrolider. Antibiotika stoppar
tillvixten av bakterier som orsakar infektioner. Anvindningen beskrivs nedan. Klacid OD tabletterna
ar tabletter med modifierad friséttning, vilket betyder att den aktiva substansen frisdtts langsamt fran
tabletten och detta gor att du bara behover ta lakemedlet en géng dagligen.

Vad anvinds Klacid OD tabletter for?

Klacid OD tabletterna anvinds for att behandla bl.a. f6ljande infektioner:

1. Luftvégsinfektioner som luftrorskatarr och lunginflammation
. Infektioner i svalget och nésans bihélor
3. Hud- och mjukdelsinfektioner, sdsom inflammation i underhuden, hérsacksinflammation eller
rosfeber.

Klacid OD tabletter anviands for vuxna och barn 6ver 12 ar.

2. Vad du behover veta innan du tar Klacid OD

Ta inte Klacid OD tabletter:

- om du &r allergisk mot klaritromycin eller mot andra antibiotika i samma likemedelsgrupp
(makrolidantibiotika), t.ex. erytromycin eller azitromycin eller om du &r allergisk mot nagot
annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tar ergotalkaloider (t.ex. ergotamin- eller dihydroergotamintabletter) eller anvander
ergotamininhalation for behandling av migrén eller midazolam (dngest eller somnmedel) via
munnen

- om du tar andra ldkemedel som &r kdnda for att orsaka allvarliga hjértrytmrubbningar

- om du tar astemizol eller terfenadin (medicin mot hdsnuva eller allergi), cisaprid eller
domperidon (mot magbesvir) eller pimozid (mot behandling av vissa psykiska sjukdomar),
eftersom anvindning av dessa ldkemedel tillsammans med Klacid OD kan orsaka allvarliga
storningar i hjirtrytmen.



- om du tar ticagrelor, ivabradin eller ranolazin (till behandling av kédrlkramp eller hjart- eller
hjarninfarkt)

- om du har onormalt laga halter av kalium eller magnesium i blodet (hypokalemi eller
hypomagnesemi)

- om du tar lakemedel for behandling av hogt kolesterol (t.ex. lovastatin eller simvastatin)

- om du tar ndgot ladkemedel som innehaller lomitapid

- om du har svéra leverproblem och/eller svara njurproblem

- om du har haft eller har hjartrytmrubbningar (ventrikuldra arytmier, inklusive torsades de
pointes) eller fordndringar i elektrokardiogrammet (EKG, elektrokardiografi) som kallas for
langt QT-syndrom

- om du tar kolkicin (for gikt).

Rédfraga din ldkare innan du anvénder klaritromycin om du tror att nagot av det som anges ovan
géller dig.

Var sirskilt forsiktig med Klacid OD

- om du dr gravid eller ammar (se ”Graviditet och amning”).

- om du fér svér eller utdragen diarré medan du anvinder Klacid OD eller efterat, ska du radfraga
din ldkare genast.

- om du har hjartsjukdom (kranskérlssjukdom, svar hjartsvikt, onormal hjartrytm, langsam puls
av klinisk betydelse).

- om du har nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion. I detta fall kan en dosreduktion vara
nodvéndig.

Du ska radfraga din ldkare innan du anvander klaritromycin, om du tror att nagot av det som anges
ovan giller dig.

Andra likemedel och Klacid OD
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, eftersom din dos kan behdva dndras eller du kan behdva genomga regelbundna tester.

Klacid OD ska inte tas tillsammans med ergotalkaloider, astemizol, terfenadin, cisaprid, domperidon,
pimozid, ticagrelor, ranolazin, kolkicin och vissa likemedel som anvénds f6r behandling av hoga
kolesterolvdrden samt likemedel som dr kénda att orsaka allvarliga storningar i hjértrytmen (se avsnitt
”Ta inte Klacid OD tabletter”).

Tala sdrskilt om for ldkare eller apotekspersonal om du tar nigot av f6ljande ldkemedel:

- digoxin, kinidin eller disopyramid (hjartmediciner)

- warfarin eller ndgon annan antikoagulant, t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban eller edoxaban
(fortunnar blodet)

- eletriptan (mot migrén)

- karbamazepin, valproat, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi eller bipoldr sjukdom)

- johannesort (ett drtpreparat som anvénds for att behandla depression)

- teofyllin (mot astma eller lungemfysem)

- triazolam, alprazolam eller midazolam som ges i venen eller munhéalan (mot angest eller
soOmnsvarigheter)

- omeprazol (mot magbesvér)

- ketiapin eller ziprasidon (mot schizofreni eller andra psykiatriska tillstdnd)

- zidovudin, ritonavir, atazanavir, sakvinavir, nevirapin, efavirenz eller etravirin (mot HIV)

- rifabutin, rifapentin eller rifampicin (antibiotika mot vissa infektioner sisom tuberkulos)

- itrakonazol eller flukonazol (mot svampinfektioner)

- sildenafil, tadalafil eller vardenafil (mot erektionsstorningar)

- tolterodin (for behandling av problem med urinbl&san)

- metylprednisolon (en steroid mot inflammation)

- ibrutinib eller vinblastin (cancermedicin)

- aprepitant (for att forhindra krdkning under kemoterapi)

- cilostazol (for att forbéttra blodcirkulationen i benen)



- nagot betalaktamantibiotikum (vissa penicilliner och kefalosporiner)

- takrolimus, sirolimus eller ciklosporin (i samband med organtransplantationer)

- nateglinid, repaglinid, sulfonylurea eller insulin (till behandling av diabetes)

- aminoglykosider (antibiotika till behandling av infektioner)

- kalciumblockerare (fér behandling av hogt blodtryck)

- hydroxiklorokin eller klorokin (anvéinds for att behandla sjukdomar som reumatoid artrit, eller
for att behandla eller forebygga malaria). Att ta dessa lakemedel samtidigt som klaritromycin
kan Oka risken att f4 onormal hjartrytm och andra allvarliga biverkningar som paverkar ditt
hjarta

- kortikosteroider, som ges via munnen, genom injektion eller inandning (anvénds for att hjélpa
till att hamma kroppens immunsystem — detta &r anvindbart vid behandling av ett brett
spektrum av tillstand).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar ska du radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar Klacid OD.
Sékerheten av Klacid OD tabletter under graviditet och amning &r okénd.

Korformaga och anvindning av maskiner
Klacid OD kan orsaka yrsel. Darfor kan 1lakemedlet paverka din forméga att kora bil eller anvianda
maskiner.

Viktig information om négra innehéllsimnen i Klacid OD
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Detta lakemedel innehéller 15,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Om
du tar tva tabletter med modifierad frisittning dagligen, &r den totala miangden natrium 30,6 mg per
dos. Detta motsvarar 1,5% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Klacid OD

Anvind alltid Klacid OD enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Vanlig dos for vuxna och for barn dver 12 ars élder &r 500 mg Klacid OD en gang dagligen i 614
dagar. Likaren kan 6ka dosen till 2 tabletter pa 500 mg vid svéra infektioner. Da ska du ta bada
tabletterna pa samma gang. I detta fall far du kanske en forpackning med 2 tabletter i varje blisterficka
for att underlétta doseringen.

Du kanske far en forpackning med en enda dos Klacid OD for att genast kunna paborja behandlingen.
Denna ena dos utgér inte hela behandlingskuren. Du ska samtidigt fa ett recept for resten av
tabletterna som du behover for kuren.

Administreringsséitt och administreringsvig
Klacid OD ska intas med mat och tabletten maste svéljas utan att tuggas. Ta dosen vid samma tidpunkt
varje dag under hela kuren.

Sluta inte ta Klacid OD trots att du kidnner dig béttre. Det &r viktigt att du tar tabletterna s& lange som
lakaren ordinerat, da infektionen i annat fall kan bli ofullstdndigt behandlad och problemet kan
aterkomma.

Anvindning for barn

Dessa tabletter ar kanske inte lampliga for barn under 12 &r, da tabletterna kan vara svara att svilja.
Dirfor foredras ofta lakemedel i1 vétskeform for barn. Din ldkare ordinerar ett annat lampligt
lakemedel for ditt barn.

Om du har glomt att ta Klacid OD
Om du gldmmer en tablett Klacid OD, ta den genast da du kommer ihdg. Ta inte flera tabletter under



en dag dn vad din ldkare ordinerat.

Om du har tagit for stor mingd av Klacid OD

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

En 6verdos av Klacid OD tabletter leder formodligen till krikning och buksmérta och allergiska
reaktioner kan forekomma.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Klacid OD orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte & dem.
Om du far nagon av foljande biverkningar, ska du sluta ta dina tabletter och kontakta lakare
omedelbart:

e Svir eller langvarig diarré som kan vara blodig eller slemmig, buksmairta och feber. Diarré
kan uppkomma mer &n tvd méanader efter behandling med klaritromycin.

e Hudutslag, andningssvérigheter, svimning eller svullnad i ansiktet och halsen. Kontakta
omedelbart ldkare, eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion och kriava
akutbehandling.

o Forlorad aptit, gulaktig hud (gulsot), moérk urin, ljus avforing, klada eller dmhet i magen.
Kontakta omedelbart ldkare, eftersom dessa kan vara tecken pa leversvikt.

e Allvarliga hudreaktioner, potentiellt livshotande, sdsom blasor pa huden, i munnen, pa
lapparna, i 6gonen och pa kdnsorganen (symtom pé en séllsynt allergisk reaktion som kallas
Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys) eller roda, fjdlliga utslag med knolar
under huden och blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant
antal anvandare (har rapporterats).

e Muskelsmérta eller -svaghet som kallas rabdomyolys (ett tillstdind som orsakar nedbrytning av
muskelvdvnad som kan leda till njurskada).

Ovriga biverkningar

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare):
- somnldshet

- huvudvérk

- foréndrat smaksinne (dysgeusi)

- diarré

- krakningar

- illamaende

- sjukdomskénsla

- matsméiltningsbesvar, buksmaérta

- onormala blodprover (forhdjda leverenzymviarden)
- utslag

- okad svettning.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvéndare):

- infektioner, t.ex. infektioner i magen och tarmarna, hudinflammation orsakad av infektion,
svampinfektion i munnen eller slidan och slidinfektioner

- lagt antal vita blodkroppar, och andra stérningar i vita blodkropparna

- allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag, svullnad, klada, nésselutslag

- minskad aptit, aptitloshet

- angest

- nervositet

- svimning, yrsel, skakningar, somnolens

- oronringningar, svindel (kénsla av att det gér runt) och storningar i Gronen
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- brist pa energi, brostsmarta, ansiktssvullnad, en allmén kénsla av obehag, smérta och torst

- dndrad hjartrytm, forlangd QT-tid 1 EKG (onormala fynd i EKG)

- astma och andnod

- nisblodning

- forstoppning, rektal sméarta, muntorrhet, gasbildning, rapningar och viaderspanningar

- halsbrénna, gastrit (inflammation i magséckens slemhinnor), stomatit (muninflammation),
glossit (tunginflammation)

- muskelsmarta, muskelkramper

- frossa, trotthet, feber.

Foljande biverkningar forekommer med okénd frekvens:

- bakteriell infektion i de ytliga lagren i huden

- psykiska stérningar, bl.a. onormala drémmar, forvirring, forlust eller forsvagande av det egna
personlighetsmedvetandet (depersonalisation), desorientering, hallucinationer (att se saker som
inte finns), psykotisk stdrning, depression, mani

- kramper eller krampanfall, forlust av smaksinne, onormalt luktsinne eller forlust av luktsinne,
stickningar

- dovhet

- kammarflimmer (okoordinerad sammandragning av hjartmuskeln)

- blodning

- njurstdrningar, bl.a. njurinflammation, och blod i urinen

- akut bukspottkortelinflammation (smérta i 6vre delen av buken som strélar ut i ryggen och kan
forknippas med forlust av aptit, illamaende eller krdkningar)

- missfirgning av tungan och tdnderna

- akne

- laga blodvarden (symtom kan vara blekhet och trétthet) och ldga virden av vissa blodelement
som bekdmpar infektioner (symtom kan vara halsont, feber, svart illamiende, 1itt att fa
blamérken, blodningar)

- muskelsvaghet.

Om du genomgar blodprov da du tar Klacid OD, kan provet uppvisa minskad halt av vissa faktorer
som deltar i koagulationen och en dkning av andra enzymvérden. Ocksa protein i urinen kan
konstateras.

Om du far diarré medan du anvénder Klacid OD eller efterét, radfrdga din ldkare genast. Diarré kan
vara en reaktion pa ldkemedlet, med den kan ocksé vara ett tecken pa ett mera allvarligt tillstand. Din
lakare vet vilket tillstdnd det &r fraga om.

I det osannolika fallet att din infektion har orsakats av en sddan bakterie som Klacid OD inte verkar
mot, kan dina symtom bli svérare. Om detta hinder, ska du rddfrdga din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Klacid OD ska forvaras

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa blistret. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad. Returnera gamla tabletter till apoteket och be vid behov din ldkare om ett nytt
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recept.
Forvaras under 30 °C. Forvara forpackningen i den yttre kartongen. Ljuskénsligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Om din lékare beslutar att avsluta din behandling med Klacid OD tabletter, ska du returnera eventuella
oanvinda tabletter till apoteket. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehédll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr 500 mg klaritromycin.

Ovriga innehallsdimnen #r citronsyra, natriumalginat, natriumkalciumalginat, povidon, talk,
stearinsyra, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol (400), makrogol (8000), titandioxid (E171),
sorbinsyra, kinolingult (farg) aluminiumlack (E104) och laktosmonohydrat.

Detta lakemedel innehéller 0,665 mmol (eller 15,3 mg) natrium per tablett. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klacid OD tabletter finns i blisterforpackningar eller burkar med 1, 2, 7, 10 eller 14 tabletter.
Forpackningarna med 2 tabletter och 14 tabletter innehaller blisterfickor med dubbla tabletter (d.v.s.
2 tabletter i en ficka) som ska anvdndas da 2 tabletter ska tas som en dos. Din ldkare beréttar om detta
giller dig.

Innehavare av godkinnande for forsialjning och tillverkare

Innehavare av forséljningstillstind:
Viatris Oy

Vaisalavigen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, Km 52 Snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@pviatris.com

Denna bipacksedel dndrades senast 13.2.2024
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