INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Clarithromycin Hexal 250 mg og 500 mg, filmovertrukne tabletter
Clarithromycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Clarithromycin Hexal til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
Clarithromycin Hexal til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Clarithromycin Hexals virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, far du begynder at tage Clarithromycin Hexal
Sadan skal du tage Clarithromycin Hexal

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Clarithromycin Hexal

Yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. CLARITHROMYCIN HEXALS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

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

Clarithromycin Hexal anvendes til behandling af beteendelser forarsaget af clarithromycinfaglsomme
bakterier i f.eks:

- Bronkier og lunger

- Bihuler og sveelg

- Hud og muskulatur

- Mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter pylori.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE CLARITHROMYCIN HEXAL

Tag ikke Clarithromycin Hexal
- Hvis du er overfglsom (allergisk) over for clarithromycin eller andre leegemidler der tilhgrer
samme stofgruppe (makrolider), eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- Hvis du har nedsat kaliumindhold i blodet.

- Hvis du tager
- Ergotamin (mod migraene)
- Cisaprid (mavemedicin)
- Pimozid (antipsykotisk medicin)
- Terfenadin
- Astemizol (mod allergi)

Ver ekstra forsigtig med at tage Clarithromycin Hexal



Tal med leegen, inden du tager Clarithromycin Hexal

Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

Hvis du er allergisk overfor lincomycin eller clindamycin (antibiotika).
Hvis du har eller har haft problemer med hjertet.

Hvis du har haft nedsat kalium- eller magnesiumindhold i blodet.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Visse andre leegemidler kan pavirke Clarithromycin Hexals virkning og omvendt. Det galder bl.a.
felgende legemidler:

Clarithromycin Hexal kan gge virkningen af fglgende leegemidler:

e Terfenadin (mod allergi), pimozid (antipsykotisk middel), cisaprid (mavemedicin), ergotalkaloider
(mod migrene) (se afsnittet "Tag ikke Clarithromycin Hexal").

Alprazolam, triazolam, midazolam (mod sgvnlgshed).

Digoxin (hjertemedicin), theophyllin (mod astma), warfarin (blodfortyndende).

Lovastatin, simvastatin, cerivastatin, atorvastatin (kolesterolnedsettende).

Ciclosporin, sirolimus, tacrolimus (heemmer immunsystemet).

Hvis leegen udtrykkeligt har anvist, at du skal tage Clarithromycin Hexal sammen med et eller flere af
ovennavnte leegemidler, kan det veere ngdvendigt med taettere leegekontrol.

Folgende leegemidler kan nedsette virkningen af Clarithromycin Hexal:
¢ Rifampicin, rifabutin (antibiotika).

e  Efavirenz (mod virus).

e  Phenytoin, carbamazepin, fenobarbital (mod epilepsi).
e  Perikon.

Bemeaerk

e Ritonavir (mod virus) kan gge virkningen af Clarithromycin Hexal.

e  Clarithromycin Hexal kan nedsatte virkningen af zidovudin (mod virus). Der skal derfor ga 1-2
timer imellem, du tager disse to produkter.

o  Samtidig behandling med Clarithromycin Hexal og kinidin eller disopyramid (hjertemedicin),
astemizol (mod allergi) eller andre makrolider kan resultere i forstyrrelse af hjerterytmen.

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

Hvis du er gravid eller ammer, ma du kun tage Clarithromycin Hexal efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clarithromycin Hexal pavirker almindeligvis ikke evnen til at fare motorkgretgj eller betjene
maskiner. Dog kan Clarithromycin Hexal give bivirkninger, sasom svimmelhed, forvirring og
desorientering, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Veer
forsigtig, nar du farer motorkeretgj eller betjener maskiner, indtil du ved, hvordan du reagerer pa
medicinen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Clarithromycin Hexal
Clarithromycin Hexal indeholder lactose. Kontakt leegen far du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3. SADAN SKAL DU TAGE CLARITHROMYCIN HEXAL

Laegen ordinerer en dosering, der er tilpasset dine behov. Tag altid Clarithromycin Hexal ngjagtigt
efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller apoteket.

Dosering
Den sa&dvanlige dosis er:

Voksne og unge(12 til 18 ar)

Clarithromycin Hexal 250 mg filmovertrukne tabletter:

1 Clarithromycin Hexal 250 mg filmovertrukken tablet 2 gange dagligt.

Dosis kan gges til 2 Clarithromycin Hexal 250 mg filmovertrukne tabletter 2 gange dagligt.

Clarithromycin Hexal 500 mg filmovertrukne tabletter:
¥ Clarithromycin Hexal 500 mg filmovertrukken tablet 2 gange dagligt.
Dosis kan gges til 1 Clarithromycin Hexal 500 mg filmovertrukken tablet 2 gange dagligt.

Mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter pylori

2 Clarithromycin Hexal 250 mg filmovertrukne tabletter to gange dagligt eller 1 Clarithromycin Hexal
500 mg filmovertrukken tablet to gange dagligt i kombination med passende antibiotika og medicin til
haemning af syredannelsen.

Bern (under 12 ar)
Det frarades at anvende Clarithromycin Hexal hos bgrn (der vejer under 30 kg). Der findes andre
legemiddelformer, som f.eks. suspension, til bgrn.

Steerkt nedsat nyrefunktion
Det er her ngdvendigt at justere dosis.

Indtagelsesmade

Til oral anvendelse.

Tag tabletterne sammen med et glas vand.

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

Behandlingsvarighed

o Behandlingens normale varighed er 7 — 14 dage. Behandlingen bar fortsatte i mindst 2 dage
efter, at symptomerne har fortaget sig.

o I tilfelde af streptokok-infektioner bgr behandlingen minimum vare 10 dage.

) Behandling af mavesar, der er forarsaget af Helicobater pylori, bar vare 7 dage.

Hvis du har taget for mange Clarithromycin Hexal

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket sa hurtigt som muligt, hvis du har taget mere af
Clarithromycin Hexal, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.
Symptomer pa overdosering kan veere gener fra mave og tarm.

Hvis du har glemt at tage Clarithromycin Hexal

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Clarithromycin Hexal
Det er vigtigt, at du tager Clarithromycin Hexal ifglge leegens anvisning. Du ma ikke afbryde
behandlingen uden at tale med lzegen om det, da dine symptomer ellers kan vende tilbage.

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.



4. BIVIRKNINGER
Clarithromycin Hexal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Kontakt straks leegen eller nsermeste skadestue, hvis du far et af fglgende symptomer pa en alvorlig
overfglsomhedsreaktion:

o Alvorlig svimmelhed eller kollaps.

o Alvorligt eller klgende hududsleet.

Kontakt lzegen sa hurtigt som muligt, hvis du far:

o Alvorlig diarré under eller efter behandlingen.

o Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene pga. leverproblemer.

o Betandelse i bugspytkirtlen, hvilket kan give alvorlige ryg- og mavesmerter.

Bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

o Hovedpine.

/Zndret lugte- og smagssans (for eksempel metallisk eller bitter smag i munden).
Mavepine, kvalme, opkastning, diarré, fordgjelsesproblemer.

Betaendelse i munden og tungen.

Misfarvning af teender og tunge, der forsvinder efter endt behandling.

Stigning i levertal.

Svampeinfektioner i munden.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

o Nedsat antal hvide blodlegemer.

Forlenget bladningstid.

Led- og muskelsmerter.

Overfglsomhedsreaktioner fra naeldefeber og mildt udslat til kraftige overfalsomhedsreaktioner.
Nedsat leverfunktion.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
o Ringen for grerne.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):

o Uregelmaessig eller hurtig hjerterytme (i nogle tilfalde livstruende), forleengelse af et vist
interval ved elektrokardiogram (EKG), hvilket kaldes QT-forlaengelse.

o Nedsat antal blodplader: symptomerne herpa kan veere bla marker og blgdning.

Angst, sgvnlgshed, mareridt, forvirring, desorientering, hallucinationer, psykose,

fremmedgarelse over for ens egen personlighed, svimmelhed, kramper.

Snurren og falelseslgshed i huden.

Davhed, der forsvinder efter endt behandling.

Betandelse i bugspytkirtlen.

Tarmbeteendelse (i mild til svaer grad).

Nyrebetaendelse, nyresvigt.

Alvorlige hudlidelser ledsaget af utilpashed, redmen, afskalning og haevelser (Stevens-Johnsons

syndrom og toksisk epidermalnekrolyse).

) Lavt indhold af sukker i blodet (hypoglykaemi), serligt efter samtidig brug af clarithromycin og
sukkersygemedicin og insulin.

) Alvorligt leversvigt.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som

ikke er navnt her.



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

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. SADAN OPBEVARER DU CLARITHROMYCIN HEXAL

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

Brug ikke Clarithromycin Hexal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Clarithromycin Hexal 250 mg og 500 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Clarithromycin 250 mg eller 500 mg.

@vrige indholdsstoffer er: Mikrokrystallinsk cellulose; croscarmellosenatrium; magnesiumstearat;
cellulose; kolloid vandfri silica.

Filmovertraek: Hypromellose; lactosemonohydrat; titandioxid (E171) og macrogol 4000.

Clarithromycin Hexals udseende og pakningsstarrelse

Udseende

Clarithromycin Hexal 250 mg og 500 mg er hvide, aflange, ovale tabletter med delekarv pa begge
sider.

Pakningsstarrelser

Clarithromycin Hexal 250 mg: 7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 30, 50, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.
Clarithromycin Hexal 500 mg: 7, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 21, 30, 42, 50, 56, 60, 100 og 140
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Hexal A/S, dvard Thomsens Vej 14. 2300 Kgbenhavn S. Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret: 31-01-2012



