Indlaegsseddel: Information til brugeren

Clarithromycin A-Pharma
250 mg og 500 mg
filmovertrukne tabletter

Clarithromycin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Laegen har ordineret Clarithromycin A-Pharma til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

* Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Clarithromycin A-Pharma
3. Sadan skal du tage Clarithromycin A-Pharma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Clarithromycin A-Pharma er et antibiotikum og tilhgrer gruppen, der kaldes makrolider. Det
stopper veeksten af visse bakterier.

Clarithromycin A-Pharma anvendes til behandling af beteendelser forarsaget af clarithromycin-
felsomme bakterier i f.eks.:

* Bronkier og lunger

* Bihuler og sveelg

¢ Hud- og slimhindeinfektioner

* Mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter pylori.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage
Clarithromycin A-Pharma

Tag ikke Clarithromycin A-Pharma:

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne péa doseringsetiketten.

hvis du er allergisk over for clarithromycin eller andre lsegemidler der tilhgrer samme stofgruppe
(makrolider) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Clarithromycin A-Pharma (angivet i pkt. 6)
hvis du har nedsat kaliumindhold i blodet

hvis du tager cisaprid (medicin til stimulering af tarmbevaegelserne)

hvis du tager pimozid (medicin til behandling af visse psykiske lidelser)

hvis du tager terfenadin og astemizol (medicin mod allergi)

hvis du tager simvastatin eller atorvastatin (medicin mod forhgjet kolesterol)

hvis du har sveert nedsat leverfunktion i kombination med nedsat nyrefunktion

hvis du har hjerteproblemer, f. eks. rytmeforstyrrelser i hjertet

hvis du tager sekalealkaloider, som f. eks. ergotamin (anvendes bl. a. til behandling af
migraene).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Clarithromycin A-Pharma hvis du

* har nedsat lever- eller nyrefunktion

* er allergisk overfor lincomycin eller clindamycin (antibiotika)

* har eller har haft problemer med hjertet

* har haft alvorlig muskelsvaekkelse (myasthenia gravis)

* udvikler eller tidligere har udviklet voldsom diarré under eller efter behandling med
Clarithromycin A-Pharma eller andre antibiotika.

Brug af anden medicin sammen med Clarithromycin A-Pharma

Fortzel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og
mineraler.

Clarithromycin A-Pharma ma ikke tages sammen med nedenstaende lsegemidler (se ogsa

afsnittet "Tag ikke Clarithromycin A-Pharma”):

* cisaprid (medicin til stimulering af tarmbevaegelserne)

» pimozid (medicin til behandling af visse psykiske lidelser)

 astemizol og terfenadin (medicin mod allergi)

* simvastatin, lovastatin, atorvastatin eller rosuvastatin (medicin mod forhgjet kolesterol)

* medicin, som indeholder sekalealkaloider, f.eks. dihydroergotamin og ergotamin (anvendes
bl. a. mod migreene).
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Nogle lzegemidler kan pavirke eller blive pavirket af Clarithromycin A-Pharma. Fortal det
til din lage, hvis du tager nedenstaende l&gemidler:

medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme (kinidin og disopyramis)

anden medicin, der potentielt kan forarsage forlaengelse af QT-intervallet

medicin til behandling af svaekket hjertemuskel (digoxin)

blodfortyndende medicin i tabletform. Der kan forekomme en gget blgdningstendens, nar
clarithromycin tages samtidig med warfarin. Bladningstiden bgr derfor males regelmaessigt
leegemidler mod sukkersyge (f.eks. repaglinid). Clarithromycin kan gge virkningen af
leegemidler mod sukkersyge. Du skal male dit blodsukker ngje og holde gje med tegn pa for
lavt blodsukker.

sovetabletter og beroligende medicin (benzodiazepiner, f.eks. midazolam, triazolam,
alprazolam)

leegemiddel til undertrykkelse af immunforsvaret (cyclosporin, tacrolimus, sirolimus)
leegemiddel mod astma (theofyllin)

medicin mod gigt (colchicin)

medicin til behandling af epilepsi (f.eks phenytoin, carbamazepin, phenobarbital)
naturlazgemiddel mod depression (prikbladet perikum)

medicin mod forhgjet blodtryk eller manglende erektion (sildenafil)

leegemidler til behandling af hiv-infektioner(f.eks. ritonavir)

medicin til behandling af tuberkuloseinfektioner (rifampicin, rifapentin)

Zidovudin

Samtidig indtag af Clarithromycin A-Pharma og zidovudin til voksne patienter med hiv-infektion
kan medfere en lavere koncentration af zidovudin i blodet. Dette kan i det store og hele undgas
ved at sgrge for, at der er 1-2 timer mellem administration af Clarithromycin A-Pharma og
zidovudin.

Pavirkning som fglge af behandling mod Helicobacter pylori

Der er ingen relevant pavirkning af vigtige leegemidler til behandling af mavesar. Dog kan
blodplasmakoncentrationer @ges, hvis leegemidler som omeprazol, lansoprazol, antacider eller
ranitidin (der alle bruges til at reducere eller binde produktion af mavesyre) gives samtidig. Der er
ingen pavirkning i forbindelse med andre antibiotika, der bruges til at fierne bakterien Helicobacter

pylori.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apoteket til rads, fer du tager Clarithromycin A-Pharma.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Clarithromycin A-Pharma efter aftale med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Clarithromycin A-Pharma efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clarithromycin A-Pharma kan give bivirkninger som svimmelhed, forvirring og desorientering, der
i stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.
Veer forsigtig, nar du farer motorkgretgj eller betjener maskiner, indtil du ved, hvordan du
reagerer pa medicinen.

Brug af Clarithromycin A-Pharma sammen med mad, drikke og alkohol
Clarithromycin A-Pharma kan tages sammen med eller uden mad.

3. Sadan skal du tage Clarithromycin A-Pharma

Tag altid Clarithromycin A-Pharma ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne og teenagere (12 til 18 ar)
Den normale dosis er 250 mg 2 gange dagligt. Dosis kan gges til 500 mg 2 gange dagligt ved
sveere infektioner.

Mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter pylori:
500 mg 2 gange dagligt i kombination med passende antibiotika og medicin til heemning af
syredannelsen.

Aldre
Det er ikke n@dvendigt at @endre dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Brug til bern
Anvendelse af Clarithromycin A-Pharma til bern under 12 ar og som vejer under 30 kg frarades.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis ved steerkt nedsat nyrefunktion. Fglg lsegens
anvisninger.

Indtagelsesmade

Til oral anvendelse.

Tag tabletterne sammen med et glas vand.

Tabletterne kan tages sammen med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Behandlingsvarighed

Behandlingsvarigheden kan veaere varierende.

Behandlingens normale varighed er 6 — 14 dage.

Behandlingen bgr fortseette i mindst 2 dage efter, at symptomerne har fortaget sig.
| tilfeelde af streptokok-infektioner bgr behandlingen minimum vare 10 dage.

Hvis du har taget for mange Clarithromycin A-Pharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clarithromycin A-Pharma,
end der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosering er gener fra mave og tarm.
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Hvis du har glemt at tage Clarithromycin A-Pharma
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den nzeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Clarithromycin A-Pharma
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Spearg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger:

forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

* Pludselig hududsleet, andedreetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Leverbetaendelse, gulsot, galdestop. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjaldne bivirkninger:

forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter.

* Blgdning fra hud og slimhinder og bld mzerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

* Psykoser/sindslidelser. Kontakt laegen.

* Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller
skadestue.

 Alvorlig diarré pga. betaendelse i tyktarmen. Kontakt laegen.

* Blaereformet udslaet og beteendelse i huden iseer pa hander og fedder samt i og omkring

munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt lsege eller skadestue. Langsomt aftagende

nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga. nyreskade.

Kontakt laege eller skadestue.

Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt. Kontakt

leege eller skadestue.

Gulsot, slgjhed, evt. bevidstigshed pga. leversvigt (seerligt hvis du i forvejen har leversygdom)

kontakt leege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger:

forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.

* Svamp i munden.

* Hovedpine.

¢ /Endret lugtesans.

* Kvalme, diarré, opkastning, mavesmerter, sure opstgd/halsbrand

* Mundbetaendelse, beteendelse i tungen, misfarvning af taender og tunge - ophgarer efter endt
behandling, smagseendring f.eks. metalsmag eller bittersmag.

lkke almindelige bivirkninger:

forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.

* Neeldefeber, lette hududsleet.

* Forbigéende nedsat leverfunktion.

* Smerter i leddene, muskelsmerter.

* Nedsat antal hvide blodlegemer, der kan give tendens til beteendelse og feber.

Sjaeldne bivirkninger:
forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.
* Susen for grerne (tinnitus).

Meget sjeeldne bivirkninger:

forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.

¢ Angst.

Sgvnlgshed.

Hallucinationer.

Manglende orientering, aendret personlighed, ubehagelige drgmme.
Forvirring.

Svimmelhed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Nedsat hgrelse, der forsvinder efter endt behandling.

Hurtig puls. Kan blive alvorlig. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglucose).

Clarithromycin A-Pharma kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til.
Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver og leverfunktion, som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.
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5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Clarithromycin A-Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Clarithromycin A-Pharma indeholder:

* Aktivt stof: Clarithromycin.

* @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose, vandfri kolloid silica, povidon
(K30), stearinsyre, magnesiumstearat, talcum,

Tabletfilm: (Opadry 20 H 52875): hypromellose, propylenglycol, hydroxypropylcellulose, talcum,

titandioxid (E 171), quinolingult (E 104), vanillin.
Udseende og pakningssterrelser

Udseende
250 mg: Lysegul, oval, hvaelvet filmovertrukket tablet, preeget med C1 pa den ene side.

500 mg: Lysegul, oval, hveelvet, filmovertrukket tablet, praeget med C og 2 pa hver side af
delekaerven pa den ene side og forsynet med en kaerv pa hver side i forbindelse med
delekaerven. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningsstorrelser
Blisterpakning i aesker med 14 eller 21 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Hgrsholm

Ompakket og frigivet af:
HB Medical ApS
Kanalholmen 25-29, bygn. 6
2650 Hvidovre

Parallelimporteret af:
A-Pharma ApS
Ussergd Kongevej 32
2970 Hgrsholm

Denne indlzegsseddel blev senest revideret september 2012
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