Indlaegsseddel: Information til brugeren

Clarithromycin Actavis
500 mg depottabletter
clarithromycin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at
give leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Clarithromycin Actavis
3. Sédan skal du tage Clartithromycin Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Clarithromycin Actavis indeholder det aktive stof clarithromycin. Clarithromycin er et
antibiotika, der tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes makrolider. Antibiotika
standser vaeksten af bakterier, der forirsager infektioner.

Clarithromycin Actavis er depottabletter, hvilket betyder, at det aktive stof frigives
langsomt fra tabletten, siledes at du kun behegver at tage dem en gang dagligt.

Clarithromycin Actavis anvendes hos voksne og bern over 12 ar til behandling af
infektioner som:

- Lungeinfektioner som f.eks. bronkitis og lungebetendelse.

- Infektioner i halsen som f.eks. halsbeteendelse (pharyngitis).

- Sinus infektioner (bihulebetandelse).

- Infektioner 1 hud og bledt vaev som f.eks. folliculitis, cellulitis og erysipelas.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Clarithromycin Actavis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid laegens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Clarithromycin Actavis
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hvis du er allergisk over for clarithromycin eller andre makrolide antibiotika
(f.eks. erythromycin eller azithromycin) eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Clarithromycin Actavis (angivet 1 punkt 6).

hvis du tager nogle af folgende leegemidler:

- astemizol eller terfenadin (mod hefeber og allergi), cisaprid eller
domperidon (bruges mod mave/tarm-gener) eller pimozid (til behandling af
visse psykiske sygdomme), da brugen af disse leegemidler sammen med
Clarithromycin Actavis kan forarsage alvorlige forstyrrelser 1 hjerterytmen.
Kontakt din laege for radd om brug af alternative laegemidler

- andre leegemidler som er kendt for at give alvorlige forstyrrelser i
hjerterytmen

- lomitapid (til behandling af forhgjet kolesterolniveau)

- ticagrelor (et blodfortyndende leegemiddel)

- ranolazin (til behandling af angina pectoris)

- ergotalkaloider, f.eks. ergotamin- eller dihydroergotamintabletter, eller hvis
du bruger ergotamin-inhalationslegemidler mod migraene. Kontakt din
leege for rad om brug af alternative leegemidler

- simvastatin eller lovastatin (anvendes til at s@nke forhgjet fedtniveauer i
blodet sdsom kolesterol og triglycerider).

- colchicin (mod urinsyregigt)

- oral midazolam (mod angst eller ved sevnbesver).

hvis du eller nogen i din familie tidligere har haft hjerterytmelidelser
(ventrikulaer hjertearytmi, herunder torsades de pointes) eller abnormitet i
elektrokardiogrammet (EKG, elektrisk optagelse af hjertet) der kaldes ’langt QT-
syndrom’.

hvis du har et unormalt lavt indhold af kalium eller magnesium i dit blod
(hypokalaemi eller hypomagnesiemi).

hvis du har alvorlige leverproblemer i kombination med nyreproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Clarithromycin Actavis, hvis du:

har problemer med leveren

har problemer med nyrerne

har visse hjerteproblemer (koronar hjertesygdom, svart nedsat hjertefunktion,
unormal hjerterytme eller klinisk relevant langsom puls)

har, eller har tilbgjelighed til, svampeinfektioner (f.eks. traske)

tager leegemidler, der saenker dit blodsukker (orale hypoglykemiske midler eller
insulin)

har brug for midazolam indgivet intravengs eller oromucosal (optaget i munden)
tager andre makrolide antibiotika som lincomycin og clindamycin.

har gentagne infektioner med bakterier eller svampe. Sperg din leege til rads

er gravid eller ammer.

Hvis du udvikler symptomer pa lever pavirkning sdsom anoreksi (appetitleshed),
gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, mork urin, klee eller emhed
omkring maven, skal du stoppe med at tage Clarithromycin Actavis og kontakte
din lzege med det samme.

Hvis du udvikler sveer eller langvarig diarré under eller efter at have taget
Clarithromycin Actavis, skal du straks kontakte din lzege, da dette kan vere et
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symptom pé alvorlige tilstande som pseudomembrangs colitis eller diarré forbundet
med clostridium difficile.

Hvis du fér en allergisk reaktion (f.eks. vejrtraekningsbesveer, svimmelhed, haevelse
i ansigt eller hals, udslet, haevelse, bleerer), skal du stoppe med at tage
Clarithromycin Actavis og kontakte din lzege med det samme.

Behandling med clarithromycin ved Helicobacter pylori-infektioner kan fore til
selektion af bakterier, overfor hvilke clarithromycin er ineffektivt.

Langvarig brug af antibiotika kan resultere 1 en fornyet infektion (superinfektion) med
resistente organismer. Symptomerne pa mulig ny infektion er feber og forverring af
din generelle tilstand. Hvis der opstar en superinfektion, skal du kontakte din laege
med det samme.

Brug af andre lzegemidler sammen med Clarithromycin Actavis
Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for
nylig har taget andre laegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Tage ikke Clarithromycin Actavis, hvis du tager:
- ergotamin eller dihydroergotamin (til behandling af migrane)
- terfenadin eller astemizol (til behandling af hefeber og andre allergier)
- pimozid (til behandling af psykiske lidelser)
- cisaprid eller domperidon (til behandling af maveproblemer)
- simvastatin, lovastatin eller lomitapid (til at s&nke kolesterol)
- colchicin (til behandling af urinsyregigt)
- ticagrelor (et blodfortyndende leegemiddel)
- ranolazin (til behandling af angina pectoris)
- oral midazolam (mod angst eller for at hjelpe med at sove).
Se ogsa afsnittet "Tag ikke Clarithromycin Actavis”

Tal med din laege, hvis du tager nogle af felgende;

- warfarin eller nogen andre antikoagulanter som f.eks. dabigatran, rivaroxaban,
apixaban (bruges til at fortynde dit blod)

- disopyramid eller quinidin (til behandling af en unormal hjerterytme)

- digoxin (til behandling af hjertesvigt)

- carbamazepin, valproat, phenobarbital eller phenytoin (til behandling af epilepsi
eller bipolar lidelse (maniodepressiv sygdom))

- theophyllin (til behandling af astma)

- benzodiazepiner, der brugs til at gere dig sevnig, f.eks. midazolam, triazolam
eller alprazolam

- rifabutin, rifapentin, rifampicin eller aminoglykosider (f.eks. gentamicin) (bruges
til behandling af visse typer infektioner)

- ciclosporin, tacrolimus eller sirolimus (anvendes ved organtransplantation)

- atorvastatin eller rosuvastatin (til at seenke kolesterolniveuaet)

- zidovudin, ritonavir, atazanavir, saquinavir, nevirapin, efavirenz eller etravirin
(til behandling af hiv)

- prikbladet perikum (perikon) (naturprodukt til behandling af depression)

- fluconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)
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- sildenafil, tadalafil eller vardenafil (til behandling af impotens og forhgjet
blodtryk)

- omeprazol (til mavegener)

- insulin, glibenclamid, repaglinid eller nateglinid (til behandling af sukkersyge)

- cilostazol (til behandling af krampelignende smerter i benene)

- eletriptan (mod migraene)

- aprepitant (til behandling af kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi)

- halofantrin (til behandling af malaria)

- quetiapin eller ziprasidon (til behandling af psykiatriske lidelser)

- methylprednisolon (et steroid til behandling af beteendelse)

- ibrutinib eller vinblastin (til behandling af kraeft)

- verapamil, amlodipin eller diltiazem (til behandling af hjerteproblemer)

- tolterodin (til behandling af blaerelidelser).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette
leegemiddel.

Sikkerheden for anvendelse af Clarithromycin Actavis til gravide og ammende kendes
ikke.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Clarithromycin Actavis kan fordrsage svimmelhed. Det kan derfor pavirke din evne til
at kere eller bruge maskiner.

Clarithromycin Actavis indeholder lactose
Hvis leegen har fortalt dig, at du er overfelsom (allergisk) over for nogle sukkerarter,
ber du snakke med din leege, for du begynder at tage dette legemiddel.

3. Sddan skal du tage Clarithromycin Actavis

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Clarithromycin Actavis skal tages i forbindelse med et méltid og skal synkes hele og
ma ikke tygges. Du ber sé vidt muligt tage din dosis pd samme tidspunkt hver dag
under hele behandlingsforlgbet.

Voksne og bern over 12 ér

Den anbefalede dosis Clarithromycin Actavis er en depottablet 500 mg en gang
dagligti 6 til 14 dage.

Din laege vil maske oge din dosis til to depottabletter pd 500 mg ved svare infektioner.
Du skal tage begge disse tabletter pd samme tid.

Born pa 12 &r og yngre
Disse tabletter er ikke egnet til born pa 12 &r og yngre. Din laege vil give dig et andet
leegemiddel, der passer bedre til dit barn.
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Hyvis du har taget for meget Clarithromycin Actavis

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Clarithromycin
Actavis, end der stér i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas). Tag pakningen med.

En overdosis af Clarithromycin Actavis vil sandsynligvis medfere opkastning og
mavesmerter, og der er risiko for allergiske reaktioner.

Hyvis du har glemt at tage Clarithromycin Actavis
Hvis du har glemt en tablet, sa tag den sé snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke
tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Clarithromycin Actavis

Du m4 ikke stoppe med at tage Clarithromycin Actavis, selvom du fir det bedre. Det
er vigtigt at tage tabletterne sa laenge, som leegen har angivet, ellers vil problemet
maske komme tilbage.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hyvis du oplever nogle af felgende alvorlige bivirkninger skal du straks stoppe
med at tage Clarithromycin Actavis og kontakte laegen:

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- udslat, andedratsbesveer, besvimelse eller havelse af ansigt og hals. Dette kan
vere tegn pa en allergisk reaktion. Hyppigheden af angioadem (hevelse af ansigt
og/eller hals) og sveare akutte allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner) er
ikke kendt.

Ukendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
alvorlig eller leengerevarende diarré, som kan indeholde blod eller slim,
mavesmerter og feber. Diarré kan forekomme i op til to méneder efter behandling
med clarithromycin, hvorved du skal kontakte din lege.

- gulfarvning af huden (gulsot), irritation af huden, lys affering, merk urin, emhed 1
maven eller tab af appetit. Kontakt din leege med det samme, da dette kan vaere
tegn pd leversvigt.

- alvorlige smerter i maven og ryggen forarsaget af betaendelse 1 bugspytkirtlen.

- alvorlige hudreaktioner, potentielt livstruende, sdisom blaerer 1 huden, munden,
laeber, gjne og kensorganer (symptomer pa en sjelden allergisk reaktion kaldet
Stevens-Johnson syndrom/toksisk epidermal nekrolyse)

- alvorlige hudreaktioner sdsom redt, skaellende hududslaet med buler under huden
og blarer (eksantematos pustulose)

- alvorlig hudreaktioner, der giver alvorlig sygdom med udslet, feber og
betandelse i indre organer (DRESS).

- livstruende uregelmeessig hjerterytme (torsade de pointes).
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muskelsmerter eller muskelsvaghed kendt som rabdomyolyse (en tilstand, der
forérsager nedbrydning af muskelvaev, som kan give nyreskader).

Andre mulige bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

sovnleshed.

@ndring af smagssans

hovedpine

udvidelse af blodkar

maveproblemer, sdsom kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesproblemer,
diarré

unormal leverfunktion (kan ses i blodprever)

hududslat, overdreven svedtendens.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

infektioner, sdsom infektioner i mave og tarm, betandelse 1 huden fordrsaget af
infektion, oral eller vaginal traske (svampeinfektion) og vaginal bakteriel
infektion

lavt niveau af hvide blodlegemer (neutropeni og leukopeni), og andre lidelser
forbundet med de hvide blodlegemer (eosinofili)

tab af appetit, nedsat appetit

angst, nervesitet

besvimelse, svimmelhed, desighed, rysten, ufrivillige bevagelser i tungen, ansigt,
leber eller arme og ben

snurrende fornemmelse (fornemmelse af at det drejer rundt), ringe 1 ererne
(tinnitus), nedsat herelse

hurtigt, bankende hjerte (hjertebanken), endringer i hjerterytmen eller hjertestop
vejrtrekningsproblemer (astma), naseblod

blodpropper i lungerne

maveproblemer sdsom oppustethed, forstoppelse, bevsen, luft i maven (flatulens),
halsbrand

betaendelse 1 maven (gastritis) eller spiseraret (roret, der forbinder din mund med
din mave), smerter i endetarmen (proktalgi), beteendelse i munden eller tungen,
tor mund

stigning i leverenzymer, leverproblemer sdsom hepatitis (leverbetendelse) eller
forstyrrelse af galdestrom (kolestase), som kan forarsage gulfarvning af huden
(gulsot), bleg affering eller mork urin

klge, neldefeber

rode omrader pa huden dekket med sméd sammenflydende buler (makulopapulart
udslat)

blerer pa huden, der er fyldt med vaeske (dermatitis bullous)

stivhed, muskelsmerter, muskelkramper

nyreproblemer, sdsom forhgjede niveauer af protein, der normalt udskilles af
nyrerne eller forhgjede niveauer af nyreenzymer

feber, kulderystelser, svaghed, treethed, brystsmerter eller generel ubehag
unormale blodpreveresultater.

Ikke kendt (frekvens kan ikke estimeres fra de forhandenvarende data):
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- bakterielle hudinfektioner (erysipelas).

- alvorligt fald i meengden af visse hvide blodlegemer (agranulocytose) symptomer
kan veere feber, kulderystelser, ondt i halsen, synkebesver og betaendelse i
munden, nasen, halsen og kensorganerne eller endetarmen

- fald i mangden af blodplader i blodet (trombocytopeni) symptomer kan omfatte
oget bladningstendens og petechiae (punktbledning 1 hud og slimhinder)

- psykotisk lidelse, forvirring, &endring i virkelighedsfelelse, depression,
desorientering, hallucinationer (se ting, der ikke er der i virkeligheden) unormale
dromme

- fole sig opstemt og ophidset, hvilket fordrsager useedvanlig opfersel (mani)

- kramper (anfald)

- @ndringer eller tab af smags- og/eller lugtesans

- paraestesi (prikkende og breendende fornemmelse i huden, folelsesloshed,
prikkende og stikkende folelse)

- devhed

- oget hjerterytme, ventrikelflimmer (ukoordineret sammentrakning af
hjertemusklen)

- bladning

- misfarvning af tungen eller teenderne

- akne

- muskelsvaghed (myopati)

- betendelse i nyrerne, eller at nyrerne ikke fungere korrekt (du kan opleve traethed,
havelse eller havelse 1 ansigt, mave, lar eller ankler eller problemer med
vandladning) eller nyresvigt

- unormal urinfarve

- blodet tager l&ngere tid om at sterkne (aget INR og forlaenget protrombintid).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

7/9


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stdr pa blister og karton efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den n@vnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide leegemiddelrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clarithromycin Actavis indeholder

- Aktivt stof: clarithromycin. Hver depottablet indeholder en mangde
clarithromycincitrat svarende til 500 mg clarithromycin.

- @vrige indholdsstoffer:
tabletkerne, lactosemonohydrat, hypromellose, hypromellosephthalat, talcum,
magnesiumstearat.
tabletovertreek: hypromellose, lactosemonohydrat, quinolin yellow aluminium
lake (E104), titaniumdioxid (E171), talcum, macrogol/PEG 4000,
macrogol/PEG 400.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Gul, aflang, bikonveks, filmovertrukken tablet, 19,15 &+ 0,2 mm lang, 8,95 + 0,2 mm
bred og 7,55 + 0,2 mm tyk uden maerkning.

PVC/PVDC/aluminium blisterkort i en papeske.

Pakningssterrelser
6,7, 10 og 14 depottabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Reprzsentant i Danmark
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

Danmark

Fremstiller

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str

Dupnitsa 2600

Bulgarien
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Dette lzegemiddel er godkendt i Det Europzeiske Okonomiske Samarbejdsomrade
og i Det forenede Kongerige under felgende navne:

Portugal:
Dstrig:
Bulgarien:
Danmark:
Estland:
Ungarn:
Irland:
Litauen:

Letland:
Malta:
Holland:
Rumenien:
England:

Claritromicina Aurovitas

Clarithromycin Actavis 500 mg Retardtabletten
Claxirit

Clarithromycin Actavis

Clarithromycin Actavis

KLARILID 500 mg retard tabletta

Klaram LA 500 mg Prolonged Release

Clarithromycin Actavis 500 mg pailginto atpalaidavimo
tabletes

Clarithromycin Actavis 500 mg ilgstosas darbibas tablets
Klarimide SR

Clarithromycin Aurobindo SR 500 mg

CLAXIRIT 500 mg comprimate cu eliberare prelungita
Febzin XL 500 mg Prolonged-release Tablets

Denne indleegsseddel blev senest revideret 03/2022.
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