Pakendi infoleht: teave kasutajale

Klacid SR 500 mg, toimeainet modifitseeritult vabastavad 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 vdib 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 SR 500 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Klacid SR 500 mg v&tmist

Kuidas Klacid SR 500 mg véotta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Klacid SR 500 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRR

1. Mis ravim on Klacid SR 500 mg ja milleks seda kasutatakse

Klacid SR 500 mg on antibiootikum, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse makroliidideks.
Antibiootikumid peatavad teatud infektsioone pdhjustavate bakterite kasvu. Selle kasutamist on
kirjeldatud allpool. Klacid SR 500 mg tabletid on toimeainet modifitseeritud vabastavad tabletid, mis
tdhendab, et toimeaine vabaneb tabletist aeglaselt, nii et te v3ite ravimit vdtta vaid iiks kord 66pédevas.

Milleks Klacid SR 500 mg kasutatakse?

Klacid SR 500 mg tablette kasutatakse infektsioonide raviks, nt:

- Rindkereinfektsioonid, nt bronhiit ja pneumoonia;

- Kurgu ja nina kdrvalurgete infektsioonid;

- Kerged ja mdddukad naha ja pehmete kudede infektsioonid, mida nimetatakse ka néiteks
tselluliidiks, follikuliidiks v&i roospdletikuks;

- Hammastest 1dhtunud infektsioonid (lisaks hambaravile).

Klacid SR 500 mg on niidustatud tdiskasvanutele ja vihemalt 12-aastastele lastele.

2. Mida on vaja teada enne Klacid SR 500 mg votmist

Arge vétke Klacid SR 500 mg

- Kui olete klaritromiitsiini v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) vdi teiste
samasse ravimiklassi (makroliidantibiootikumid) kuuluvate ravimite, nt eriitromiitsiin v&i
asitromiitsiin, suhtes allergiline.

- Kui te votate ergotamiini voi dihiidroergotamiini tablette v3i kasutate ergotamiini inhalaatoreid
migreeni raviks, terfenadiini v&i astemisooli (ravimid, mida vdetakse heinanohu vdi allergiate
vastu) voi tsisapriidi tablette (kasutatakse maohdirete raviks) vdi pimosiidi tablette (ravimid,
mida kasutatakse teatud psiihhiaatriliste haiguste raviks).

- 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 pdhjustada tdsist
siidame riitmihéiret (pikenenud QT siindroom — kaasasiindinud v8i omandatud ja
dokumenteeritud QT pikenemine).

Konsulteerige kindlasti oma arstiga ja drge votke klaritromiitsiini, kui arvate, et teil voib olla moni
neist seisunditest.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Klacid SR 500 mg votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga (vt 15ik ,,Rasedus ja imetamine®);

- kui teil tekib raske voi pikaajaline kdhulahtisus Klacid SR 500 mg tablettide vStmise ajal voi
parast seda, pidage otsekohe ndu oma arstiga;

- kui teil on ebanormaalselt madal magneesiumi tase veres (hiipomagneseemia), pidage enne selle
ravimi votmist ndu oma arstiga.

Konsulteerige kindlasti oma arstiga ja drge votke klaritromiitsiini, kui arvate, et teil voib olla moni
neist seisunditest.

Muud ravimid ja Klacid SR 500 mg

Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis tahes muid

ravimeid.

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud monda

jdrgnevatest ravimitest:

- digoksiin, kinidiin vdi disopiiramiid (siidameravimid);

- varfariin (verevedeldaja);

- kvetiapiin (atiiiipiline antipsithhootikum);

- ergotamiin, dihiidroergotamiin vdi eletriptaan (migreeni puhul);

- karbamasepiin, valproaat voi feniitoiin (epilepsia vdi bipolaarse (maniakaal-depressiivse) hdire
ravimid);

- kolhitsiin (podagra raviks);

- insuliin, nateglidiin, pioglitasoon, repagliniid v3i rosiglitasoon (suhkurtdve raviks);

- teofiilliin (astma vdi emfiiseemi raviks);

- terfenadiin voi astemisool (heinanohu voi allergia vastu);

- triasolaam, alprasolaam vdi midasolaam (drevuse vastu vdi magamise soodustamiseks);

- statiinid, eriti simvastatiin voi lovastatiin (kdrge kolesteroolitaseme raviks);

- tsisapriid vdi omeprasool (maovaevuste raviks);

- pimosiid vdi ziprasidoon (skisofreenia vdi muude psiihhiaatriliste seisundite raviks);

- fenobarbitaal (krampide raviks);

- zidovudiin, ritonaviir, atasanaiir, sakvinaviir, nevirapiin, efavirens, dideoksiiinosiin v&i
etraviriin (HIV raviks);

- halofantriin (malaaria raviks);

- rifampitsiin, rifabutiin voi rifapentiin (tuberkuloosi ravimid);

- itrakonasool voi flukonasool (seeninfektsioonide raviks);

- sildenafiil, tadalafiil vdi vardenafiil (erektsioonihdirete ravimid);

- tolterodiin (pdieprobleemide ravim);

- metiitilprednisoloon (kortikosteroid pdletike raviks);

- ibrutiniib voi vinblastiin (vihi raviks);

- aprepitant (oksendamise drahoidmiseks keemiaravi jooksul);

- tsilostasool (vereringe parandamiseks jalgades);

- kdik beetalaktaamantibiootikumid (teatud penitsilliinid ja tsefalosporiinantibiootikumid);

- takroliimus v&i tsiiklosporiin (organsiirdamise ravimid);

- naistepuna iirt (depressiooni raviks);

- verapamiil, amlodipiin v&i diltiaseem (kdrgvererdhutdve raviks).

Klacid SR 500 mg koos toidu, joogi ja alkoholiga
Klacid SR 500 mg tabletid tuleb sisse votta koos toiduga ja tervelt, ilma nédrimata, alla neelata.



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 SR 500 mg ohutus raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei
ole teada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Klacid SR 500 mg vdib pShjustada pearinglust. Seetdttu voib see mdjutada teie autojuhtimise ja
masinate kdsitsemise vdimet.

Klacid SR 500 mg sisaldab laktoosi ja naatriumi

Uks tablett sisaldab 115 mg laktoosi ja 15,3 mg naatriumi. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul, kes saavad kaks toimeainet modifitseeritult
vabastavat tabletti iiks kord 66pédevas (30,6 mg annuse kohta). Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Ravim sisaldab 15,3 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) iihes tabletis. Kui te saate kaks
toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti tiks kord 66pdevas, on naatriumi kogus 30,6 mg iihes
annuses. See on vordne 1,5%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 66pdevasest toiduga saadavast
kogusest tdiskasvanutel.

3. Kuidas Klacid SR 500 mg votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav Klacid SR 500 mg annus tédiskasvanutele ja iile 12-aastastele noorukitele on 500 mg iiks
kord 66pédevas 5...14 pdeva jooksul. Teie arst vdib raskete infektsioonide puhul annust suurendada
kahe 500 mg tabletini. V&tke molemad tabletid sisse korraga.

Kui teil ravitakse hammastest lahtunud infektsiooni, on tavaline Klacid SR annus 500 mg iiks kord
O0pdevas 5 pdeva jooksul. Raskemate infektsioonide korral v&ib arst teie ravi pikendada.

Manustamisviis
Klacid SR 500 mg tuleb vdtta koos toiduga ja tervelt alla neelata, seda ei tohi narida. Votke iga annus
iga pdev samal kellaajal kogu oma ravikuuri jooksul.

Arge lopetage Klacid SR 500 mg tablettide vdtmist, kuna tunnete ennast paremini. On tihtis votta
tablette nii kaua, nagu arst on teile 6elnud, sest muidu vib infektsioon paraneda mittetéielikult ja
haigus v&ib uuesti tagasi tulla.

Kui teie stimptomid halvenevad, pidage kindlasti ndu oma arstiga.

Neerukahjustusega patsiendid
Klacid SR 500 mg tabletid ei sobi kasutamiseks olulise neerukahjustusega patsientidel. Teie arst
médrab mone teise sobiva ravimi.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Need tabletid ei sobi kasutamiseks alla 12-aastastel lastel, sest neid on raske alla neelata. Seetdttu
eelistatakse lastele iildjuhul vedelaid ravimvorme. Teie arst voib teie lapsele médrata mone teise
sobiva ravimi. Andmed hammastest ldhtunud infektsioonide ravimise kohta lastel ja noorukitel
(12...17-aastased) on piiratud.

Kui te vitate Klacid SR 500 mg rohkem kui ette nihtud

Kui te juhuslikult vtate paevas rohkem kui kaks Klacid SR 500 mg tabletti voi kui laps neelab mdne
tableti kogemata alla, po6rduge abi saamiseks kohe arsti poole, isegi kui ei esine mingeid siimptomeid
ega probleeme. Klacid SR 500 mg tablettide {ileannustamine kutsub tdenioliselt esile oksendamise ja
kdhuvalu ning véimalikud on allergilised reaktsioonid.



Kui te unustate Klacid SR 500 mg votta )
Kui te unustate Klacid SR 500 mg votta, votke iiks tablett niipea kui see teile meenub. Arge votke iihel
paeval rohkem tablette kui arst on teile soovitanud.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Alljargnevalt
on loetletud Klacid SR puhul teatatud korvaltoimed:

Klacid SR sagedased kdrvaltoimed (esinevad 1 kasutajal 100-st) on:
- unetus;

- peavalu;

- maitsetundlikkuse héired;
- kdhulahtisus;

- iiveldus vdi oksendamine;
- kdhuvalu;

- 166ve;

- oksendamine;

- seedehiire;

- liigne higistamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1 kuni 10 kasutajal 1000-st) on:

- infektsioonid, nt mao ja soolte infektsioon, pdletik ninas, vaginaalne soor ja vaginaalsed
infektsioonid;

- valgete vereliblede vihene hulk, aneemia ja teised valgete vereliblede hiired;

- allergilised reaktsioonid, nt 166ve, paistetus;

- s6ogiisu puudumine;

- néarvilisus;

- minestamine madala veresuhkru tdttu, krambid, pearinglus, kiilmavérinad, treemor;

- helin kdrvus, kurtus, peapdoritus (pdorlemistunne) ja korva kahjustused;

- energiapuudus, uimasus, valu rinnus, ndo paistetus, tildine ebamugavustunne, valu ja janu;

- siidameriitmi muutused;

- astma ja hingeldus;

- k&hukinnisus, suukuivus, liigsed kdhugaasid;

- lihasspasmid.

Jargmiste korvaltoimete esinemissagedus on teadmata:

- raske kdhulahtisus, palavik;

- veresuhkru madal tase, suurenenud s66giisu;

- psithhiaatrilised hiired, nt ebanormaalsed unenidod, mania, segasusseisund, diisorienteeritus,
hallutsinatsioonid (asjade ndgemine), psithhootiline hédire, depressioon, paanikahiire;

- krambid, maitsetundlikkuse kadu, 16hnatundlikkuse kadu;

- kurtus;

- kodade virvendus;

- neerude héired, sh neerupdletik ja veri uriinis, kollatdbi;

- maksahaigus (naha ja silmavalgete muutumine kollaseks, tume uriin, heledat varvi véljaheide,
valu paremal khus);

- pankreatiit (naha ja silmavalgete muutumine kollaseks, tume uriin, heledat varvi viljaheide, valu
paremal kdhus);

- allergilised reaktsioonid, mis vdivad harvadel juhtudel hdlmata hingamisraskust, madalat
vererShku ja nédo ning kurgu turset. Need reaktsioonid vdivad olla eluohtlikud ja vajada
erakorralist arstiabi.

- allergiline 166ve vaib avalduda kerge nahasiigeluse vdi angioddeemina (raske allergiline
reaktsioon koos ndo-, keele- v&i koritursega), kuid harvadel juhtudel vdivad 166bed tekkida



eluohtliku seisundi t6ttu, mida nimetatakse Stevensi-Johnsoni siindroomiks (sh haavandumised
suus, huultel ja nahal) vai toksiliseks epidermaalseks nekroliiiisiks (sh raske iildhaigestumine ja
naha irdumine). Verenditajate madal tase (ndhtude hulka v&ivad kuuluda kahvatu nahk ja
vdsimus) ja teatud vere vormelementide hulga vihenemine, mis aitavad vdidelda
infektsioonidega (ndhtude hulka kuuluvad kurguvalu, palavik, tugev iiveldus, kergesti tekkivad
verevalumid, verejooks).

- palavik, 166ve ja pdletik maksas, neerudes vdi kopsudes vdivad esineda eosinofiilia ja
slisteemsete siimptomitega ravimldébe puhul.

- esineda voib kdhuvalu ja lillakas nahal6ove.

- surina ning torkimise tunne nahal.

Klacid SR 500 mg voib halvendada myasthenia gravis’e (seisund, mille korral lihased muutuvad
ndrgaks ja vdsivad kergesti) simptomeid patsientidel, kellel juba on see seisund.

Klacid SR 500 mg-ravi ajal vdib vereanaliiiis ndidata maksafunktsiooni aktiivsuse suurenemist
(maksaensiiiimide aktiivsuse tdusu). Samuti voib leida uriinis valku, hiiiibimisfaktori vdhenemist ja
teiste ensiitimide aktiivsuse suurenemist.

Kui teil tekib Klacid SR v&tmise ajal voi pérast seda kdhulahtisus, konsulteerige otsekohe oma arstiga.
Ehkki kdhulahtisus voib tekkida ravimi kdrvaltoimena, voib see samas olla ka palju tdsisema seisundi
nidhuks. Teie arst teab, kuidas neid kahte seisundit eristada.

Ebatdendolisel juhul, kui teie infektsiooni tekitav patogeen ei allu Klacid-ravile, vdivad teie
siimptomid halveneda. Kui nii juhtub, konsulteerige kindlasti oma arstiga.

Viga harva v8ib muutuda hammaste vérvus, mis on tavaliselt kdrvaldatav professionaalse
hambapuhastusega.

Harva on olnud teateid ka sellest, et Klacid SR 500 mg pdhjustab keele turset vdi tumenemist.

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 SR 500 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterribal pérast ,,EXP*.
Kui tablettide kalblikkusaeg on md6dunud, tagastage need apteekrile ning vajadusel paluge oma arstilt
uus retsept.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Klacid SR 500 mg sisaldab



- Toimeaine on klaritromiitsiin. Uks tablett sisaldab 500 mg klaritromiitsiini.

- Teised koostisosad tableti tuumas on: veevaba sidrunhape, naatriumalginaat, naatrium-
kaltsiumalginaat, laktoos, povidoon K30, talk, steariinhape, magneesiumstearaat; tableti kattes:
hiipromelloos, makrogoolid, titaandioksiid, kinoliinkollane (E104 alumiiniumlakk), sorbiinhape.

Kuidas Klacid SR 500 mg viilja nieb ja pakendi sisu

Klacid SR 500 mg on kollane ovaalse kujuga toimeainet modifitseeritult vabastav tablett.

Klacid SR 500 mg on saadaval blistrites, milles on 5 vdi 7 toimeainet modifitseeritult vabastav tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miigigiloa hoidja

BGP Products SIA
Mikusalas 101

Riga, LV 1004

Lati

Tootja

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
[taalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa 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



