Indlegsseddel: Information til patienten

Clarithromycin Accord 250 mg filmovertrukne tabletter
Clarithromycin Accord 500 mg filmovertrukne tabletter

clarithromycin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel 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 naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Clarithromycin Accord
Sadan skal du tage Clarithromycin Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Clarithromycin Accord-tabletter indeholder det aktive legemiddelstof clarithromycin, som tilherer en
gruppe legemidler af typen makrolider.
Antibiotika stopper vaeksten af visse bakterier, som forarsager infektioner.

Clarithromycin Accord-tabletter anvendes til behandling af bakterielle infektioner, som tidligere har

veeret tilstraekkeligt diagnosticeret af din behandlende leege sa som:

- Brystinfektioner sdsom bronkitis og lungebetendelse, der er erhvervet uden for hospitalsmiljoet.

- Halsbetandelse og bi- og pandehulebetaendelse

- Betendelse 1 hud og vaev (f.eks. barnesér, rosen (lokal redmen af huden) og eythrasma (en
hudlidelse der kan give lyserede knopper))

- I kombination med andre antibiotika og et leegemiddel mod mavesar til behandling af
Helicobacter Pylori-infektion, der er forbundet med sar i bade mavesak og tolvfingertarm
(begranset til behandling af voksne).

Clarithromycin Accord-tabletter bruges hos voksne og unge over 12 ar.

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Clarithromycin Accord:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er allergisk over for clarithromycin, andre makrolider (lignende antibiotika sasom
erthromycin eller azithromycin) eller et af de ovrige indholdsstoffer i Clarithromycin Accord (se
punkt 6).
- hvis du tager
- ergotamin-lignende leegemidler (leegemidler til behandling af akut migraene)
- astemizol eller terfenadin (leegemidler til behandling af hefeber eller allergi)
- cisaprid eller domperidon (leegemidler til behandling af fordgjelsesproblemer)
- pimozid (leegemidler til behandling af psykoser)
- colchicin (leegemidler til behandling af urinsyregigt)
- lovastatin, simvastatin eller atorvastatin (laegemidler til at nedsaette kolesterolniveau (en
bestemt type fedt) i blodet)
- hvis du tager andre leegemidler, der er kendt for at medfere alvorlige forstyrrelser af
hjerterytmen
- hvis du tager legemidlerne ticagrelor eller ranolazin (for angina pectoris eller for at reducere
sandsynligheden for hjerteanfald eller slagtilfeelde
- medicin, som indeholder det aktive stof lomitapid
- hvis du har et meget lavt kalium- eller magnesiumniveau i blodet (hypokalizemi eller
hypomagnesiemi)
- hvis du har en alvorlig leversygdom i kombination med nyresygdom
- hvis du tager oralt midazolam (mod angst eller for at kunne sove).
- hvis du har uregelmaessig hjerterytme
- du eller en anden i familien tidligere har haft hjerterytmeforstyrrelser (ventrikelarytmi, herunder
torsades de pointes) eller unormalt elektrokardiogram (EKG, elektrisk registrering af hjertets
funktion) kaldet “langt QT-syndrom”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Clarithromycin Accord:

- hvis du er allergisk over for andre antibiotika sdsom lincomycin eller clindamycin

- hvis du har lever- eller nyreproblemer

- hvis du har hjerteproblemer, iser problemer med hjerterytmen (f.eks QT-forleengelse)

- hvis du har eller er tilbgjelig til at f& svampeinfektioner (f.eks troske)

- hvis du har diabetes

- hvis du er gravid eller ammer

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du sperge lagen til rads, for du tager Clarithromycin Accord.
Hvis du udvikler alvorlig eller langvarig diarré, mens du tager, eller efter at du har taget,
Clarithromycin Accord, skal du straks fortalle det til laegen, da det kan veere symptom pa mere
alvorlige tilstande som pseudomembrangs colitis eller diarré forarsaget af clostridioides difficile.
- hvis du skal have intravengs eller oromukosal (optages i munden) midazolam.

Born under 12 ar
Clarithromycin Accord ber ikke anvendes til bern under 12 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Clarithromycin Accord
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Tag ikke Clarithromycin Accord, hvis du tager:

- ergotamin, dihydroergotamin (leegemidler til behandling af migraene)

- terfenadin eller astemizol (leegemidler til behandling af hefeber eller allergi)

- cisaprid (legemiddel til behandling af fordgjelsesproblemer)

- pimozid (leegemiddel til behandling af psykiatriske lidelser)

- colchicin (leegemiddel til behandling af urinsyregigt)

- simvastatin eller lovastatin (I&gemidler til seenke kolesterol)

- ticagrelor, ivabradin eller ranolazin (legemidler til behandling af hjerteproblemer)
- medicin, som indeholder det aktive stof lomitapid



Der skal tages ekstra hensyn, hvis du tager

- digoxin, disopyramid eller quinidin (l&egemidler til behandling af forskellige hjertelidelser)

- cilostazol (leegemiddel til behandling af dérlig blodcirkulation)

- methylprednisolon (et kortikorsteoid)

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

- nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon eller insulin (leegemidler til at senke
blodsukkerniveauet)

- sildenafil, vardenafil og tadalafil (leegemidler til behandling af impotens hos voksne mand eller
til brug ved forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne)

- vinblastin (leegemiddel til behandling af kreeft)

- valproat, carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin (leegemiddel til behandling af epilepsi)

- teophyllin (l&egemiddel til behandling af &ndedraetsbesveer)

- omeprazol (legemiddel til behandling af fordejelsesbesver og mavesar), pd ner hvis legen har
ordineret det for at behandle Helicobacter pylori infektioner med sar i badde mavesak og
tolvfingertarm

- ciclosporin, sirolimus eller tacrolimus (bruges til at forhindre organafstedning efter
transplantation), etravirin, efavirenz, nevirapin, atazanavir, saquinavir, zidovudin eller ritonavir
(leegemidler, der anvendes til behandling af human immundefekt virus [HIV] infektion)

- rifampicin, rifapentin, fluconazol, itraconazol eller rifabutin (leegemidler til behandling af visse
infektioner)

- tolterodin (leegemiddel til behandling af overaktiv blere)

- verapamil (leegemiddel til behandling af forhejet blodtryk)

- perikum (et planteleegemiddel til behandling af depression)

- benzodiazepin-legemidler, sésom midazolam, triazolam og alprazolam, der anvendes som
beroligende leegemidler/sovetabletter

- hydroxychloroquin eller chloroquin (bruges til at behandle tilstande, herunder leddegigt, eller til
at behandle eller forebygge malaria). Hvis du tager disse laegemidler samtidig med
clarithromycin, kan det oge risikoen for at & uregelmassig hjerterytme og andre alvorlige
bivirkninger, der pavirker hjertet

- kortikosteroider, givet gennem munden, ved injektion eller inhalation (bruges til at hjeelpe med
at undertrykke kroppens immunsystem - dette er nyttigt til behandling af en lang raekke
tilstande)

Clarithromycin og orale preeventionsmidler pavirker ikke hinanden.

Brug af Clarithromycin Accord sammen med mad og drikke
Clarithromycin Accord kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager Clarithromycin Accord.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clarithromycin Accord kan gere dig sevnig, svimmel eller forvirret, give dig vertigo (en falsk folelse
af bevagelse) eller gare dig desorienteret. Du ma ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis
du er pavirket.

Clarithromycin Accord indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Clarithromycin Accord

Tag altid Clarithromycin Accord nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.



Den anbefalede dosis er:

Voksne og unge (i alderen 12 ar og xldre)

- For infektioner i brystet, hals eller bihuleinfektioner samt hud- og bleddelsinfektioner:
250 mg to gange daglig. Din laege kan @ge dosis til 500 mg to gange daglig ved alvorlige
infektioner. Den sedvanlige behandlingsvarighed er 6 til 14 dage.

- Til behandling af Helicobacter pylori infektion i forbindelse med sér i bide maveszk og
tolvfingertarm: Clarithromycin Accord-tabletter skal tages i en dosis pa 500 mg to gange
dagligt i kombination med andre l&egemidler til behandling af Helicobacter pylori.

Din lege vil treffe beslutning om den bedste behandlingskombination til dig. Hvis du er usikker
pa, hvilket leegemiddel du skal tage og hvornar du skal tage leegemidlet, sa skal du tale med din
leege.

Anvendelse til bern og unge
Clarithromycin Accord-tabletter anbefales ikke til bern under 12 ar. Til disse patienter finder der andre
leegemiddelformer f.eks. suspensioner.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Hvis du har leverproblemer eller alvorlige nyreproblemer, sa skal din leege muligvis nedsatte din
dosis. Clarithromycin Accord-tabletter ber ikke tages i mere end 14 dage, hvis du har disse problemer.

Indgivelsesméade
Clarithromycin Accord-tabletter skal helst synkes med et glas vand.

Hyvis du har taget for mange Clarithromycin Accord
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clarithromycin Accord, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du ved et uheld tager flere tabletter pa én dag, end laegen har foreskrevet, eller hvis et barn ved et
uheld sluger nogle tabletter, skal du straks kontakte lagen eller den nermeste skadestue. En overdosis
vil sandsynligvis forarsage opkastning og mavesmerter.

Tag denne indleegsseddel, eventuelt resterende tabletter og beholderen med dig til hospitalet eller
leegen, sé& de ved, hvilke tabletter der blev indtaget.

Hyvis du har glemt at tage Clarithromycin Accord

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den s snart du kommer i tanke om det, medmindre det
naesten er tid til at tage den naeste. Tag ikke flere tabletter pa én dag, end laegen har foreskrevet. Du méa
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Clarithromycin Accord

Du ma ikke stoppe med at tage dit laegemiddel, fordi du far det bedre. Det er vigtigt at tage tabletterne,
sa lenge leegen har foreskrevet, ellers kan problemet vende tilbage og dette leegemiddel kan vare
mindre effektivt naeste gang.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du lider af noget af felgende pa noget tidspunkt under behandlingen, s& skal du STOPPE med at
tage tabletterne og straks kontakte leegen:



alvorlig eller langvarig diarré, som kan indeholde blod eller slim. Diarré kan forekomme op til
to méaneder efter behandling med clarithromycin, i hvilket tilfeelde du stadig ber kontakte din
leege.

udslet, andedreaetsbesver, besvimelse eller hevelse af ansigt og hals. Det er et tegn pé, at du kan
have udviklet en allergisk reaktion.

gulfarvning af huden (gulsot), hudirritation, bleg affering, merk urin, emhed i maven eller tab af
appetit. Det kan vere tegn p4, at din lever muligvis ikke fungerer korrekt.

alvorlige hudreaktioner sdsom blarer 1 huden, munden, leber, gjne og kensorganer (symptomer
pa en sjelden allergisk reaktion kaldet Stevens-Johnson syndrom/toksisk epidermal nekrolyse).
hurtig eller uregelmaessig hjerterytme

steerke smerter i maven og ryggen, forarsaget af beteendelse i bugspytkirtlen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

hovedpine

sgvnbesvaer

@ndringer 1 smagssansen

maveproblemer, sdsom kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesbesveer, diarré
unormal leverfunktion (ses i blodpreve)

udslaet

oget svedtendens

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

treske i munden eller svampeinfektion i skeden

nedsattelse af niveauet af blodplader og blodlegemer (hvilket gger risikoen for infektioner eller
oger risikoen for bld maerker eller bledning)

tab af appetit, halsbrand, oppustethed, forstoppelse, luft i tarmene

angst, nervesitet, slovhed, treethed, svimmelhed, skalven eller rysten, eller en generel folelse af
utilpashed

ringen for grere eller heretab

svimmelhed

betandelse i munden eller tungen

mundterhed

ledsmerter

brystsmerter eller @ndringer i hjerterytmen, sdsom hjertebanken

@ndring i niveauet af produkter fra leveren, leverbetaendelse, manglende evne for leveren til at
fungere korrekt eller leversvigt (du kan bemarke gulfarvning af huden, merk urin, bleg affering
eller klge pd huden)

unormale blodpraveresultater

Hyppigheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgzengelige data):

haevelse, radme eller klge pa huden Sommetider kan der forekomme brune skel som smé
handgribelige bledninger i huden, ofte med led- og mavesmerter (Henoch-Schonleins purpura).
Kontakt straks laegen, hvis du fér en alvorlig hudreaktion, der bestér af et redt skeellende udslaet
med buler under huden og blarer (eksantematisk pustulose).

haevelse af huden omkring ansigtet og halsen. Dette kan forarsage vejrtreekningsbesvaer
(angiogdem)

acne

betandelse i bugspytkirtlen

forvirring, manglende evne til at kunne orientere sig, hallucinationer (man ser ting, der ikke er
der), ndring 1 virkelighedssansen eller panik, depression, unormale dremme eller mareridt,
maniske episoder

kramper (anfald)

bledning

misfarvning af tungen eller teenderne

manglende smagssans eller lugtesans eller manglende evne til at lugte ordentligt

devhed



- muskelsmerter eller tab af muskelveaev. Hvis du lider af myastenia gravis (en tilstand, hvor
musklerne bliver svage og hurtigt traette), kan clarithromycin forvaerre disse symptomer.

- lavt blodsukker

- betandelse i nyrerne eller manglende evne af nyrerne til at fungere korrekt (du kan bemeerke
treethed, havelse eller oppustethed af ansigt, mave, lar eller ankler eller problemer med at lade
vandet), eller nyresvigt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

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 laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen eller blisterstrippen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den na&vnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen. Opbevar i
originalemballagen for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clarithromycin Accord indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: 250 mg eller 500 mg clarithromycin

- Ovrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose (E460),
croscarmellosenatrium, povidon K30, talkum (E553b), kolloid vandfri silica, magnesiumstearat
(E470Db), stearinsyre 50.
Filmovertreek: Opadry Gul indeholder hypromellose 2910 (5SmPa.s) (E464), propylenglycol
(E1520), titandioxid (E171), vanillin, hydroxypropylcellulose (E463), talkum (E553b),
quinolingult (E104)

Udseende og pakningssterrelser
Clarithromycin Accord 250 mg tabletter er lysegule, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter,
praeget med 'C1° pa den ene side. 250 mg tabletlengde er ca. 14,90 mm og bredde er cirka 7,10 mm.

Clarithromycin Accord 500 mg tabletter er lysegule, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, med
’C’ og ’2’ preeget pa hver side af delekerv pa den ene side. Tabletten kan deles i to lige store doser.
500 mg tabletleengde er ca. 18,60 mm og bredde er cirka 8,85 mm.

Clarithromycin Accord 250 mg tabletter findes i blisterstrip med 10, 12, 14, 16, 20, 21, 30, 250 eller
500 tabletter og Clarithromycin Accord 500 mg tabletter findes i blisterstrip med 7, 10, 14, 16, 20, 21,
28, 30, 250 eller 500 tabletter.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

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

Spanien

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

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

Lamia, 32009,

Grakenland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 09/2025.



