Pakendi infoleht: teave kasutajale

Klacid 250 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Klaritromiitsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Klacid 250 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Klacid 250 mg v&tmist

Kuidas Klacid 250 mg votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Klacid 250 mg séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Klacid 250 mg ja milleks seda kasutatakse

Klacid on antibiootikum, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse makroliidideks.
Antibiootikumid peatavad infektsioone pohjustavate bakterite kasvu.

Klacid 250 mg on nédidustatud klaritromiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud
infektsioonide raviks: neelu- ja mandlipdletik, kdrvapdletik, ninakdrvalurgete pdletik, kroonilise
bronhiidi dgenemine, kopsupdletik, naha ja pehmete kudede infektsioonid, eriitrasm (pindmine
nahapdletik peamiselt liigeste painutuskiilgedel), legionelloos (teatud raske kopsupdletik), klamiidioos
(klamiitidiabakterite pdhjustatud haigus), atiiiipiline miikobakterioos (miikobakterite pShjustatud
haigus), miikoplasmoos (miikoplasma pohjustatud haigus), likakoha, difteeria, kampiilobakterioos
(kampiilobakterite pohjustatud haigus), Helicobacter pylori infektsiooniga seotud mao- ja
kaksteistsdrmikuhaavandi kombineeritud ravi.

Kliiniliselt oluline toimespekter: Bordetella, Campylobacter, Chlamydia, Corynebacterium
diphtheriae, Corynebacterium minutissimum, Helicobacter pylori, Haemophilus influenzae (esineb
resistentseid tiivesid), Legionella, Moraxella catarrhalis, Mycobacterium avium complex,
Mycoplasma, Staphylococcus (esineb resistentseid tiivesid), Streprococcus (vilja arvatud
penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae), Streptococcus pyogenes (esineb resistentseid
titvesid), Ureaplasma urealyticum.

Klacid 250 mg on niidustatud tdiskasvanutele ja vihemalt 12-aastastele lastele.

2. Mida on vaja teada enne Klacid 250 mg votmist

Arge vétke Klacid 250 mg:

- kui olete klaritromiitsiini v3i teiste makroliidantibiootikumide nagu eriitromiitsiin voi
asitromiitsiin v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

- Arge votke ergotamiini voi dihiidroergotamiini tablette ega kasutage ergotamiini inhalaatoreid
migreeni raviks Klacid 250 mg votmise ajal. Konsulteerige oma arstiga, et saada ndu
alternatiivsete ravimite kasutamise suhtes.

- Klacid’i vStmine koos mistahes jairgmise ravimiga on vastundidustatud: tsisapriid, pimosiid ja
terfenadiin. Patsientidel, kes on saanud samaaegselt klaritromiitsiini ja monda nimetatud
ravimitest, on leitud tsisapriidi, pimosiidi vdi terfenadiini taseme tdusu. See v3ib pShjustada QT



intervalli pikenemist ja siidame riitmihéireid, sh ventrikulaarne tahhiikardia, ventrikulaarne
fibrillatsioon ja forsade de pointes. Samasugust toimet on tdheldatud astemisooli samaaegsel
manustamisel teiste makroliididega.

- Kui te votate muid ravimeid, mis teadaolevalt pdhjustavad tésiseid siidame riitmihéireid.

- Tikagreloori, ranolasiini, suukaudse midasolaami ja kolhitsiini samaaegne kasutamine on
vastundidustatud.

- Kui te votate ravimeid korge kolesteroolitaseme raviks (nt lovastatiini v3i simvastatiini).

- Kui teil on probleeme maksa ja/vdi neerudega.

- Kui teil on hiipokaleemia (kaaliumi madal tase veres) voi siidame riitmihdired (palpitatsioonid),
konsulteerige oma arstiga enne nende tablettide v3tmist.

- Kui teil/teie perekonnas on esinenud teatud siidameprobleeme, mis vdivad pShjustada t3sist
siidame riitmihéiret (pikenenud QT siindroom — kaasasiindinud v8i omandatud ja
dokumenteeritud QT pikenemine).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Klacid 250 mg votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui te olete rase voi toidate last rinnaga (vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine®).

- Kui teil on probleeme maksa vdi neerudega, konsulteerige enne Klacid 250 mg tablettide
v3tmist oma arstiga.

- Klaritromiitsiin eritub peamiselt maksa kaudu. Selle antibiootikumi manustamisel maksa- vdi
neerukahjustusega patsientidele tuleb rakendada ettevaatust.

- Klaritromiitsiini pikaajaline vdi korduv kasutamine vdib pohjustada mittetundlike bakterite ja
seente iilekasvu. Superinfektsiooni tekkimisel tuleb 10petada klaritromiitsiinravi ja alustada
sobivat ravi.

- Peaaegu koigi antibiootikumide, sh klaritromiitsiini kasutamisel on teatatud kdhulahtisusest,
mille pShjustajaks on teatud konkreetsed mikroorganismid ja mis vdib raskuselt ulatuda kergest
k&hulahtisusest kuni surmaga 16ppeva jamesoolepdletikuni.

- Vibhesel hulgal patsientidest vdib kujuneda H. pylori resistentsus klaritromiitsiini suhtes.

- Kui teil on ebanormaalselt madal magneesiumi tase veres (hiipomagneseemia), pidage enne
selle ravimi v&tmist ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Klacid 250 mg
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Konsulteerige oma arstiga, kui te kasutate monda jargnevatest ravimitest: flukonasool vdi itrakonasool
(tdsiste seennakkuste raviks), ritonaviir, efavirens, nevirapiin, atasanaviir, zidovudiin, dideoksiiinosiin,
sakvinaviir vdi etraviriin (HIV-nakkuse raviks), rifampitsiin, rifabutiin vdi rifapentiin (tuberkuloosi
ravimid), antiariitmikumid (siidame riitmihéirete raviks), karbamasepiin, feniitoiin v3i valproaat
(epilepsia ravimid), statiinid, eriti lovastatiin v3i simvastatiin (kdrge kolesteroolitaseme raviks),
varfariin (verevedeldaja), kvetiapiin (atiitipiline antipsithhootikum), ergotamiin, dihtidroergotamiin
(migreeni puhul), fenobarbitaal (krambiravim), sildenafiil, tadalafiil vdi vardenafiil (erektsioonihdirete
ravimid), teofiilliin (kergendab hingamist), terfenadiin v&i astemisool (heinanohu vdi allergia vastu),
tsiiklosporiin (immunosupressant), pimosiid (psiihhiaatriliste seisundite raviks), takroliimus (elundi
siirdamise korral), metiiiilprednisoloon (kortikosteroid), tolterodiin (uriinipidamatuse ravim),
alprasolaam, midasolaam v&i triasolaam (rahustid), naistepuna iirt (depressiooni raviks), omeprasool
voi tsisapriid (kasutatakse maovaevuste raviks), kolhitsiin (podagra raviks), digoksiin, kinidiin v&i
disopiiramiid (siidameravimid), tsilostasool (vereringehéirete puhul), ibrutiniib v3i vinblastiin (vahi
raviks), insuliin, nategliniid, pioglitasoon, repagliniid v&i rosiglitasoon (suhkurtdve raviks),
verapamiil, amlodipiin v&i diltiaseem (k3drgvererdhutdve raviks).

Klacid 250 mg koos toidu, joogi ja alkoholiga
Ravimi manustamisel ei pea toidukordi silmas pidama.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.



Klacid 250 mg ohutus raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei ole teada. Klaritromiitsiin eritub inimese ja
loomade rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Klaid 250 mg v&ib pdhjustada pearinglust. Seega vdib see mdjutada teie autojuhtimise ja masinate
késitsemise voimet.

Klacid 250 mg sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pshimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Klacid 250 mg votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hingamisteede/naha ja pehmete kudede infektsioonide ning ligeda keskkdrvapéletikuga
patsiendid

Soovitatav Klacid’i annus tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel on iiks 250 mg tablett kaks korda
O0pdevas 7 pdeva jooksul, st iiks 250 mg tablett hommikul ja iiks Shtupoolikul. Raskemate
infektsioonide korral vdib teie arst suurendada annust 500 mg-ni kaks korda 66pdevas.

Arge andke neid tablette alla 12-aastastele lastele. Teie arst kirjutab teie lapsele vilja teise sobiva
ravimi.

H. pylori eradikatsioon kaksteistsérmiku haavandiga patsientidel (tdiskasvanud)

Helicobacter pylori raviks on kasutusel mitmeid tohusaid ravikombinatsioone, milles Klacid 250 mg

Shukese poliimeerikattega tablette vdetakse koos iihe vi kahe teise ravimiga.

Need kombinatsioonid on jargmised:

- Kaks Klacid 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletti (500 mg) kaks korda 66pdevas koos
30 mg lansoprasooliga kaks korda 66pédevas ja 1000 mg amoksitsilliiniga kaks korda 66paevas
7...14 pdeva jooksul.

- Kaks Klacid 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletti (500 mg) kaks korda 66pédevas ja 30 mg
lansoprasooli kaks korda 66pdevas, mida tuleb manustada koos 400 mg metronidasooliga kaks
korda 66pdevas 7 pdeva jooksul.

- Kaks Klacid 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletti (500 mg) kaks korda 66pédevas ja 40 mg
omeprasooli iiks kord 66pédevas, mida tuleb manustada koos 1000 mg amoksitsilliiniga kaks
korda 66pdevas voi 400 mg metronidasooliga kaks korda 66pdevas 7 pieva jooksul.

- Kaks Klacid 250 mg Shukese poliimeerikattega tabletti (500 mg) kaks korda 66pdevas koos
20 mg omeprasooliga kaks korda 66pédevas ja 1000 mg amoksitsilliiniga kaks korda 66pdevas
10 pdeva jooksul.

Teie ravi voib iilaltoodutest veidi erineda. Teie arst otsustab, milline ravikombinatsioon on teile kdige
sobivam. Kui te pole kindel, milliseid tablette te peate votma vdi kui kaua te peate neid votma, palun
konsulteerige soovituste saamiseks oma arstiga.

Kui teil on tunne, et Klacid 250 mg toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti v3i
apteekriga.

Neerukahjustusega patsiendid
Kui teil on neeruprobleemid, pidage selle ravimi kasutamise osas ndu oma arstiga.

Kui te vitate Klacid 250 mg rohkem Kkui ette nihtud

Kui te votate juhuslikult rohkem Klacid 250 mg, kui teie arst on teile maddranud voi kui laps neelab
mdne tableti kogemata alla, poorduge abi saamiseks koheselt arsti poole. Klacid tablettide
iileannustamine kutsub tdenéoliselt esile oksendamise ja kdhuvalud.



Kui te unustate Klacid 250 mg vitta

Kui unustate Klacid 250 mg tabletti votta, siis votke see sisse niipea, kui see teile meenub. Arge votke
paevas rohkem tablette, kui teie arst teile mééras.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Klacid 250 mg votmise
Arge katkestage Klacid 250 mg tablettide votmist, kui te tunnete end paremini. On véga oluline, et te
votaksite ravimit nii kaua, kui arst teile titles, vastasel korral vdib haigus taastuda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Klacid 250 mg v&ib monikord pohjustada selliseid seedetrakti probleeme nagu iiveldus, oksendamine,
kdhuvalu, seederike v&i kdhulahtisus. Samuti vdite te kogeda tuimust voi surina ning torkimise tunnet
nahal. Samuti on teatatud nii peavalu, liigse higistamise, kiilmavérinate, liiges- voi lihasvalu
esinemisest kui ka lihaskoe kaotusest. Klacid 250 mg vdib halvendada myasthenia gravis’e (seisund,
mille korral lihased muutuvad ndrgaks ja visivad kergesti) siimptomeid patsientidel, kellel juba on see
seisund.

Kui teil Klacid 250 g vStmise ajal voi pérast seda tekib raske ja kauakestev kdhulahtisus, mille korral
voib viljaheites esineda verd voi lima, konsulteerige otsekohe oma arstiga. Kohulahtisus vib tekkida
kuni kahe kuu jooksul parast Klacid 250 mg ravi.

Sellised infektsioonid nagu mao ja soolte infektsioonid, pdletik ninas ja vaginaalsed infektsioonid.

Kui te annate Klacid 250 mg ravi ajal vereanaliiiisi, v3ib see ndidata maksaensiiiimide véartuste
kdrgenemist, mis normaliseerub tavaliselt iseenesest ja tdendoliselt ei mirka te mingeid siimptomeid.
Siiski vdib Klacid 250 mg harva siivendada naha- ja silmavalgete kollasust ja teisi raskeid maksa- v&i
sapipdie hiireid. Seega kui te tunnete ennast iildiselt halvasti vdi teie nahk ja/voi silmad muutuvad
kollaseks vdi teil esineb hele viljaheide tumeda uriiniga, konsulteerige otsekohe oma arstiga.

Samuti on olnud teateid neeruprobleemidest, sh tdusnud proteiinitasemed, mis normaalselt
véljutatakse neerude kaudu ja harva neerupuudulikkusest. Mdnikord vdivad vereanaliiiisid ndidata
valgete vereliblede madalaid tasemeid.

Klacid 250 mg kasutamise ajal véivad monikord esineda allergilised reaktsioonid, kaasa arvatud
nahal6obed. Véga harvadel juhtudel on tdheldatud hingamisraskust, minestamist ning nio- ja
kdriturset, mis vdivad vajada viltimatut abi. Allergilised reaktsioonid voivad esineda siigeleva
nahaltdbe ja angioddeemina (raske allergiline reaktsioon koos néo-, keele- voi kdritursega), kuid
harvem véivad need esineda tunduvalt tdsisemate seisunditena, mida kutsutakse Stevensi-Johnsoni
siindroomiks (raske haigus haavanditega nahal, huultel ja suus) vdi toksiliseks epidermaalseks
nekroliiiisiks (raske haigus naha kestendamisega).

Mbonedel patsientidel voib tekkida Klacid 250 mg ravikuuri ajal potentsiaalselt jadv voi plisiv maitse-
ja/voi Iohnatundlikkuse kadu. Te ei peaks nende tottu tablettide vStmist katkestama. Véaga harva voib
muutuda hammaste vérvus, mis on tavaliselt korvaldatav professionaalse hambapuhastusega. Samuti
on olnud teateid Klacid 250 mg poolt pShjustatud keele tursest vdi tumenemisest, valulikkusest suus ja
suudone kandidiaasist.

On olnud teateid kuulmise kadumisest klaritromiitsiini votmise ajal, mis on ajutise iseloomuga ja ravi
16petamisel harilikult po6rduv.

On ka tiksikuid teateid pearingluse, suunataju kadumise, “helina” kohta kdrvades, unehdirete,
hallutsinatsioonide (asjade ndgemine), halbade unendgude, mania, segasuse, reaalsustaju muutuste,



depressiooni ja paanikaseisundite kohta. Need mdjud on tavaliselt lithiajalised ja kaovad peagi. Vaga
harva on teatatud minestamisest madala veresuhkrutaseme tottu, meeleolu- ja kditumishéiretest, mis
rasketel juhtudel on ndudnud haiglaravi. Viga harva vdivad mdned patsiendid tdheldada ootamatuid
sinakaid laike ja nende veri vdib pérast naha vigastamist kauem hiitibida. Harva on esinenud teateid ka
stidame riitmihéiretest, kdhunddrmepdletikust ja krampidest.

Eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega kulgeva ravimloobe korral vaib tekkida palavik, 166ve ja
pdletik maksas, neerudes vdi kopsudes. Esineda v&ib kohuvalu ja lillakas nahal6ove.

Kui te votate ka kolhitsiini (podagra ravim), v3ib teie arst selleks, et viltida tdsiseid tiisistusi, soovida
teid jélgida, eriti kui te olete eakas.

Poorduge otsekohe arsti poole, kui teil tekib raske nahareaktsioon: punane ketendav midavilliline
166ve koos nahaaluste sdlmekeste ja villidega (eksantematoosne pustuloos). Selle kdrvaltoime
esinemissagedus on teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Klacid 250 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “EXP”.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Klacid 250 mg sisaldab

- Toimeaine on klaritromiitsiin. Uks tablett sisaldab 250 mg klaritromiitsiini.

- Teised koostisosad tableti tuumas on naatriumkroskarmelloos, eelzelatiniseeritud térklis,
mikrokristalliline tselluloos, kinoliinkollane (E104 alumiiniumlakk), rdnidioksiid, povidoon,
steariinhape, magneesiumstearaat ja talk; tableti kattes: hiipromelloos, sorbitaanoleaat,
propiileengliikool, titaandioksiid, vanilliin, kinoliinkollane (E104 alumiiniumlakk),
hiidroksiipropiiiiltselluloos, sorbiinhape.

Kuidas Klacid 250 mg viilja néieb ja pakendi sisu
Klacid 250 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on kollased ja ovaalsed. Need on saadaval
labipaistmatutes blistrites, milles on 10 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
BGP Products SIA
Miikusalas 101
Riga, LV 1004
Lati



Tootja

AbbVie S.r.l.

04010 Campoverde di Aprilia (Latina)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Liivalaia 13/15

10118 Tallinn

Tel: + 372 6363 052

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



