Pakendi infoleht: teave kasutajale

Klacid 125 mg/S ml, suukaudse suspensiooni graanulid
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 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 125 mg/5 ml ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Klacid 125 mg/5 ml votmist

Kuidas Klacid 125 mg/5 ml votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Klacid 125 mg/5 ml siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRR

1. Mis ravim on Klacid 125 mg/S ml ja milleks seda kasutatakse

Klacid on makroliidide rithma kuuluv antibiootikum.
Klacid 125 mg/5 ml suukaudse suspensiooni graanulid on ndidustatud tundlike mikroorganismide
poolt pohjustatud infektsioonide raviks lastel vanuses 6 kuud kuni 12 aastat.

Klacid 125 mg/5 ml kasutatakse klaritromiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud
infektsioonide raviks: kroonilise bronhiidi Zgenemine, pneumoonia, tonsillofariingiit, sinusiit, naha ja
pehmete kudede infektsioon, otiit (alternatiivina penitsilliinallergia korral), ertitrasm, legionelloos,
klamiidioos, atiiiipiline miikobakterioos, miikoplasmoos, ldkakoha, difteeria, kampiilobakterioos,
Helicobacter pylori infektsiooniga seotud peptilise haavandi 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
tiivesid), Ureaplasma urealyticum.

2. Mida on vaja teada enne Klacid 125 mg/5 ml votmist

Arge vétke Klacid 125 mg/5 ml:

- Kui olete klaritromiitsiini, teiste makroliidi rithma kuuluvate antibiootikumide v&i selle ravimi
mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.

- Klaritromiitsiini ja tungaltera alkaloidide samaaegne manustamine on vastunéidustatud.

- Klacid’i manustamine koos jargmiste ravimitega on vastundidustatud: tsisapriid, pimosiid ja
terfenadiin. Patsientidel, kes votavad samaaegselt iihte neist ravimitest ja klaritromiitsiini, on
leitud tsisapriidi, pimosiidi voi terfenadiini sisalduse suurenemist veres. Selle tagajérjel voib
pikeneda QT-intervall ja tekkida stidame riitmih&ireid, sh ventrikulaarne tahhiikardia,
ventrikulaarne fibrillatsioon ja torsades de pointes. Samasugust toimet on tdheldatud ka
astemisooli ja teiste makroliidide samaaegsel kasutamisel.

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

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



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

- Kui teil on probleeme maksa ja/vdi neerudega.

- Kui teil on hiipokaleemia (kaaliumi madal tase veres) vdi stidame riitmihéired (palpitatsioonid),
konsulteerige oma arstiga enne selle ravimi vStmist.

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Klacid 125 mg/5 ml votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

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

- Klaritromiitsiin eritub peamiselt maksa kaudu. Seda antibiootikumi ei tohi manustada maksa-
vOi neerupuudulikkusega lapsele.

- Peaaegu koigi antibiootikumide, sh Klacid’i kasutamisel on teatatud spetsiifiliste
mikroorganismide poolt pdhjustatud kdhulahtisusest, mis v&ib raskuselt ulatuda kergest
kdhulahtisusest kuni surmaga 13ppeva jamesoolepdletikuni.

- Klaritromiitsiini pikaajalisel v3i korduval kasutamisel v3ib tulemuseks olla mittetundlike
bakterite voi seente iilekasv. Superinfektsiooni tekkimisel tuleb klaritromiitsiinravi 15petada ja
alustada vastavat ravi.

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

Muud ravimid ja Klacid 125 mg/5 ml
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Konsulteerige oma arstiga, kui te kasutate mdnda 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 (stidame riitmihéirete raviks), karbamasepiin, feniitoiin vdi valproaat
(epilepsia ravimid), statiinid, eriti lovastatiin v3i simvastatiin (kdrge kolesteroolitaseme raviks),
varfariin (verevedeldaja), kvetiapiin (atiiiipiline antipsiithhootikum), ergotamiin véi dihiidroergotamiin
(migreeni puhul), fenobarbitaal (krambiravim), sildenafiil, tadalafiil vdi vardenafiil (erektsioonihdirete
ravimid), teofiilliin (kergendab hingamist), terfenadiin vi astemisool (heinanohu vdi allergia vastu),
tsiiklosporiin (immunosupressant), pimosiid (psiihhiaatriliste seisundite raviks), takroliimus (elundi
siirdamise korral), metiiiilprednisoloon (kortikosteroid), tolterodiin (uriinipidamatuse ravim),
alprasolaam, midasolaam vdi triasolaam (rahustid), naistepuna iirt (depressiooni ravim), omeprasool
voi tsisapriid (kasutatakse maovaevuste raviks), kolhitsiin (podagra raviks), digoksiin, kinidiin v&i
disopiiramiid (siidameravimid), tsilostasool (vereringehéirete puhul), ibrutiniib vdi vinblastiin (v&hi
raviks), insuliin, nategliniid, pioglitasoon, repagliniid v&i rosiglitasoon (suhkurtdve raviks),
verapamiil, amlodipiin v3i diltiaseem (vererShu langetamiseks).

Klacid 125 mg/5 ml koos toidu, joogi ja alkoholiga
Klacid 125 mg/5 ml vib manustada sdltumata toidukordadest.

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 125 mg/5 ml ohutus raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei ole teada. Klaritromiitsiin eritub
rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Klacid 125 mg/5 ml vdib pdhjustada pearinglust. Seega vdib see mdjutada teie autojuhtimise ja

masinate kisitsemise voimet.

Klacid 125 mg/5 ml sisaldab sahharoosi



Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.
3. Kuidas Klacid 125 mg/5 ml votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Soovitatavad annused ja annustamisskeemid:
Tavaliselt kestab ravikuur 5...10 p#eva, sdltuvalt haigustekitajast ja seisundi raskusest. Klacid

125 mg/5 ml soovitatavad 66pdevased annused on toodud jargnevas tabelis ning baseeruvad
annustamisskeemil 7,5 mg/kg kaks korda 66péevas. Raskete infektsioonide raviks on kasutatud

annuseid kuni 500 mg kaks korda 66péevas.

Klacid 125 mg/S ml annustamine kehakaalu jargi (kg)

Kehakaal* | Ligikaudne vanus Kaks korda 66pdevas | Kaks korda 66pdevas

(kg) (aastates) manustatav annus manustatav annus
(ml) (mg)

8...11 1.2 2,50 62,5

12...19 3..6 5,00 125

20...29 7..9 7,50 187,5

30...40 10...12 10,00 250

* Lastele kehakaaluga < 8 kg manustatakse ravimit ldhtuvalt kehakaalust (ligikaudu 7,5 mg/kg
kaks korda 66péevas).

Miikobakteriaalsete infektsioonide ravi
Maksimaalne 66pédevane annus ei tohi tiletada 500 mg kaks korda 66pdevas.

Neerukahjustusega patsiendid
Kui teie lapsel on neeruprobleemid, annab arst teile ndu ning méérab teie lapsele sobiva annuse.

Suspensiooni valmistamine

1. Raputage pudelit, et graanulid tuleksid pudeli pShja ja seinte kiiljest lahti.

2. Eemaldage kork (vajutage pudeli kork alla ja keerake seda samal ajal kellaosuti liikumisele
vastassuunas).

3. Lisage pudelis olevatele graanulitele ligikaudu pool vajalikust veehulgast (destilleeritud voi
keedetud ja jahutatud vesi).

4. Pdrast vajaliku koguse vee lisamist sulgege pudel ja poorake see kohe tagurpidi, et pulber seguneks
veega.

5. Loksutage pudelit kohe. Tehke seda hoolikalt, kuni tekib iihtlane suspensioon.

6. Lisage pudelis olevale suspensioonile iilejiinud osa vajalikust veehulgast (kuni mérgini ¥ 100 ml ¥
vi ¥ 60 ml |, vastavalt kasutatava pakendi suurusele) ning loksutage veelkord korralikult, kuni
graanulid on téielikult segunenud. Hoiduge joulisest ja/vdi pikaajalisest loksutamisest, sest see vib
purustada graanulid, mille sisu on kibeda maitsega.

Raputage pudelit enne iga jargmist kasutuskorda, et ravim seguneks korralikult. Klaritromiitsiini
kontsentratsioon valmissuspensioonis on 125 mg/5 ml.

Palun jéirgige ravimi manustamisel hoolikalt jirgnevaid juhiseid!

- Enne igakordset kasutamist loksutage suspensiooni.

- Eemaldage pudelilt kork. Selleks vajutage kork alla ja keerake seda samal ajal vastupédeva
(Joonis 1).

- Votke karbist vilja pudel ja suusiistal (millele on lisatud adapter) ning veenduge, et kolb on
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silindri sees nii kaugele kui vdimalik alla vajutatud. See eemaldab vdimaliku silindris oleva Shu.

- Sisestage adapter pudeliavasse (Joonis 2).

- Fikseerige suusiistal adapterile (Joonis 3).

- Hoides pudelit ja lisatud suusiistalt iihes kdes ning teise kdega kolbi aeglaselt alla tSmmates
viige suspensioon {ile silindrisse kuni tdhiseni milliliitrites (ml), mille arst on teile ma4ranud
(Joonis 4).

- Votke suusiistal adapterist vilja, hoides siistlast.

- Suusiistla sisu saab manustada otse lapse suhu, surudes kolbi alla silindrist kinni hoides. Teise
vdimalusena vdib mdddetud annuse annustamissiistlast tithjendada lusikale ja anda sellega
lapsele.

Andke lapsele pérast ravimi manustamist veidi vett juua. Suspensioon sisaldab graanuleid, mida
ei peaks nérima, sest nende sisu on kibeda maitsega.

- Keerake kork ravimipudelile tagasi.

- Peske suusiistalt sooja vee ja pesemisvahendiga ning loputage korralikult. Hoides suusiistalt vee
all liigutage kolbi mitu korda iiles-alla, veendumaks, et silindri sisemus on puhas. Hoidke
suusiistalt koos ravimiga puhtas kohas.

Fig 1. Fig 3. Fig 4.

Kui teil on tunne, et Klacid 125 mg/5 ml toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te vitate Klacid 125 mg/5 ml rohkem kui ette nihtud

Kui te votate kogemata rohkem Klacid 125 mg/5 ml kui teile on médératud, podrduge abi saamiseks
koheselt arsti poole. Klacid 125 mg/5 ml tileannustamine pShjustab tdenéoliselt seedetrakti
stimptomeid, nt oksendamine ja kdhuvalu.

Kui te unustate Klacid 125 mg/5 ml vétta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te Ipetate Klacid 125 mg/5 ml votmise
Arge katkestage Klacid 125 mg/5 ml v&tmist, kui te tunnete end paremini. On véga oluline, et te

votaksite ravimit nii kaua, kui arst teile iitles, vastasel korral vdib teie seisund halveneda.

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 on iildiselt hésti talutav. Téheldatud korvaltoimete hulka kuuluvad iiveldus, seedehdire,
kdhulahtisus, oksendamine, kdhuvalu ja surina ning torkimise tunne nahal. On teatatud suu limaskesta
poletikust, keele pdletikust, soorist suus ja keele vdrvuse muutustest.

Infektsioonid, nt mao ja soolte infektsioon, pdletik ninas ja vaginaalsed infektsioonid.

Teiste korvaltoimete hulka kuuluvad peavalu, liigne higistamine, l66ve, liigesevalu, lihasvalu ja
allergilised reaktsioonid, mis ulatuvad urtikaariast, kergest nahal6dbest ja angioddeemist (raske
allergiline reaktsioon koos nédo-, keele- vdi koritursega) kuni anafiilaksiani ning harvadel juhtudel
Stevensi-Johnsoni siindroomini (raske haigestumine naha, huulte suu haavandumistega) voi toksilise
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epidermaalse nekroliitisini (tdsine haigestumine koos naha koorumisega). Viga harvadel juhtudel on
tdheldatud hingamisraskust, minestust ja ndo ning kurgu paistetust, mille tdttu vdib vajalik olla
erakorraline arstiabi.

Klacid voib halvendada myasthenia gravis’e simptomeid (seisund, mille korral lihased muutuvad
ndrgaks ja visivad kergesti) patsientidel, kelle juba on see seisund.

Mbonedel inimestel vdib Klacid ravi jooksul esineda moéoduvat vdi piisivat maitsetundlikkuse ja/voi
16hnatundlikkuse kadu. On teatatud hammaste virvuse muutustest klaritromiitsiiniga ravitud
patsientidel. Hammaste viarvuse muutus on tavaliselt poorduv pérast professionaalset hammaste
puhastamist.

On teatatud ka neeruprobleemidest, harvadel juhtudel neerupuudulikkusest.

On teatatud mooduvatest kesknarvisiisteemi korvaltoimetest, sh pearinglusest, peapooritusest,
drevusest, depressioonist, unetusest, halbadest unenidgudest, maniast, tinnitusest, segasusest,
diisorienteeritusest, hallutsinatsioonidest, psithhoosist ja depersonalisatsioonist.

Klaritromiitsiini puhul on teatatud kuulmiskaost, mis on tavaliselt po6rduv ravi drajatmisel.

Harva on klaritromiitsiiniga teatatud pseudomembranoossest koliidist, mis vdib raskuselt ulatuda
kergest eluohtlikuni. Kui teil tekib Klacid-ravi jooksul vdi pérast seda raske ja pikaajaline kdhulahtisus
koos voimaliku vere voi limaga viljaheites, konsulteerige otsekohe oma arstiga. Kohulahtisus v&ib
tekkida kahe kuu jooksul pérast klaritromiitsiinravi.

Harvadel juhtudel on teatatud veresuhkru madalast tasemest, mis esines monikord patsientidel, kes
said samaaegselt hiipogliikeemilisi aineid v&i insuliini. Uksikjuhtudel on teatatud valgete vereliblede
arvu vihenemisest ja vereliistakute arvu vihenemisest. Sarnaselt teistele makroliididele on teatatud
maksafunktsiooni kahjustusest (mis on tavaliselt p6orduv), sh kdrvalekalded maksafunktsiooni
analiilisides, maksapdletik ja sapipais koos kollasusega voi ilma.

Harvadel juhtudel on teatatud seerumi kreatiniinisisalduse suurenemisest, neerupuudulikkusest,
kdhunéiarme pdletikust ja krampidest.

Sarnaselt teistele makroliididele on mdnikord klaritromiitsiini puhul teatatud QT-intervalli
pikenemisest, ventrikulaarsest tahhiikardiast, kodade virvendusest ja torsades de pointes‘ist.

Eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimlédbe puhul vdivad esineda palavik, 166ve ja pdletik
maksas, neerudes vdi kopsudes. Esineda v3ib kdhuvalu ja lillakas 166ve nahal.

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 125 mg/5 ml siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil parast “ EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.



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

Manustamiskdlblikuks muudetud ravimi sdilitamistingimused
Hoida toatemperatuuril kuni 30°C. Valmissuspensioon tuleb dra kasutada 14 pieva jooksul. Mitte
hoida kiilmkapis.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Klacid 125 mg/5 ml sisaldab

- Toimeaine on klaritromiitsiin. 5 ml valmissuspensiooni sisaldab 125 mg klaritromiitsiini (1 ml
sisaldab 25 mg klaritromiitsiini).

- Teised koostisosad on karbomeerid, povidoon (K90), hiipromelloosftalaat, kastoordli,
sahharoos, ksantaankummi, ranidioksiid, kaaliumsorbaat, sidrunhape, maltodekstriin,
titaandioksiid (E171) ja puuviljapunsi Idhna- ja maitseaine (peamised koostisosad: (looduslikud)
16hna- ja maitseained, maltodekstriin (vahamaisi), suhkur, modifitseeritud tarklis (vahamaisi)
(E1450)).

Kuidas Klacid 125 mg/5 ml vilja nieb ja pakendi sisu

Klacid 125 mg/5 ml on valged kuni valkjad graanulid 60 ml vdi 100 ml suukaudse suspensiooni
valmistamiseks HDPE (korge tihedusega poliietiileenist) pudelites. Pudelid on suletud lastekindla PE
(poliietiileenist) korgiga. Annustamiseks on lisatud suusiistal.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

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

Tootja

AbbVie S.r.l.

04010 Campoverde di Aprilia (Latina)
[taalia

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.



