Bipacksedel: Information till anvéandaren

Klacid 250 mg tabletter
Klacid 500 mg tabletter
klaritromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna bipacksedel, du kan behdva l&sa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.
o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Klacid &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Klacid

Hur du tar Klacid

Eventuella biverkningar

Hur Klacid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ourwhE

1. Vad Klacid ar och vad det anvands for

Klacid &r ett antibiotikum som tillhér gruppen makrolider. Det ar verksamt mot infektioner
orsakade av ett flertal olika bakterier. Klacid stor bakteriernas produktion av proteiner och
hindrar darmed bakterierna fran att foroka sig.

Klacid anvands framst vid olika infektioner i luftvagarna sasom lunginflammation.

Klacid anvénds ocksa vid behandling av sér i tolvfingertarmen fororsakad av Helicobacter
pylori. Klacid anvéands dessutom vid behandling av 6roninflammation, halsfluss,
lunginflammation och vid olika hudinfektioner till personer som inte tal penicillin eller nar
penicillin ar olampligt av andra skal.

2. Vad du behdver veta innan du tar Klacid

Ta inte Klacid

o om du ar allergisk mot den aktiva substansen klaritromycin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du tar lakemedel som innehaller ergotalkaloider (t.ex. ergotamin och
dihydroergotamin) eller oralt midazolam (se ”Andra lakemedel och Klacid”).

o om du tar andra lakemedel som ar kdnda for att orsaka allvarliga stérningar i
hjartrytmen.

o om du tar lakemedel som innehaller astemizol, terfenadin, cisaprid, domperidon eller
pimozid, eftersom anvandning av dessa lakemedel tillsammans med Klacid kan orsaka
allvarliga storningar i hjartrytmen.



o om du tar tikagrelor, ivabradin eller ranolazin (for ké&rlkramp eller for att minska risken
for hjartinfarkt eller stroke).

o om du har vissa hjartrytmrubbningar (forlangt QT-intervall, ventrikular hjartarrytmi,
torsade de pointes).

o om du har onormalt laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet (hypokalemi eller
hypomagnesemi).

o om du anvander lakemedel mot héga kolesterolvarden (atorvastatin, lovastatin eller
simvastatin).

e om du tar nagot lakemedel som innehaller lomitapid

o om du har svar leversvikt och samtidigt har nedsatt njurfunktion.

o om du anvander ett lakemedel som innehaller kolkicin (mot ledvark).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Klacid.

o om du &r gravid (se Graviditet och amning).

o om du anvénder insulin eller lakemedel mot diabetes som du tar via munnen, eftersom
samtidig anvandning med Klacid kan leda till Iagt blodsocker.

o om du har nedsatt leverfunktion, nedsatt njurfunktion, kranskarlssjukdom, svar hjartsvikt
eller oregelbunden hjartrytm bor du radgora med din ldkare innan behandling med Klacid
paborjas.

o om du har langvarig eller svar diarré bor du ocksa kontakta din lakare. Diarré orsakad
av bakterier kan forekomma under och efter behandling med Klacid.

o om du behandlas med antibiotika, inklusive Klacid, under lang tid da det kan leda till
Okat antal bakterier som inte ar kénsliga for ldkemedlet och/eller svampinfektion.

Andra lakemedel och Klacid

Behandling med Klacid tillsammans med andra lakemedel kan hos vissa patienter medféra att
effekten av Klacid eller nagot av de andra lakemedlen 6kar eller minskar. Doserna kan
behova andras.

Tala darfér om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel dven receptfria lakemedel och naturldkemedel.

Klacid ska inte tas tillsammans med ergotalkaloider, astemizol eller terfenadin (mot allergier),
cisaprid eller domperidon (mot magsjukdom), pimozid (mot oro), tikagrelor, ranolazin (for
karlkramp eller for att minska risken for hjartinfarkt eller stroke), kolkicin (mot ledvérk) och
vissa lakemedel som anvands for behandling av hdga kolesterolvarden (atorvastatin,
lovastatin, simvastatin) samt lakemedel som ar kdnda att orsaka allvarliga storningar i
hjartrytmen (se avsnitt ”Ta inte Klacid”).

Klacid kan paverka eller paverkas av behandling med bland annat lakemedel mot:
J astma/lungsjukdom (teofyllin)

o epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, valproinsyra)

depression, mani, schizofreni (atypiska antipsykotika, t.ex quetiapin)
migrén (ergotalkalaoider, t.ex. dihydroergotamin, ergotamin)

diabetes (nateglinid och repaglinid)

oro (sa kallade bensodiazepiner, johannesort)

avstotning efter transplantationer (ciklosporin, sirolimus, takrolimus)
hjartflimmer/oregelbunden hjéartrytm (digoxin, kinidin, disopyramid)
blodpropp sa kallade blodfértunnande lakemedel t.ex. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban eller edoxaban.



o HIV-infektion (efavirenz, zidovudin, ritonavir, sakvinavir, nevirapin, etravirin,

atazanavir)

hogt blodtryck (verapamil, amlodipin och diltiazem)

svampinfektion (itrakonazol, flukonazol)

impotens (sildenafil, taldalafil, vardenafil)

inkontinens (tolterodin)

tuberkulos (rifampicin, rifabutin, rifapentin)

magsar (omeprazol)

fonstertittarsjuka (citostazol)

inflammatoriska sjukdomar (metylprednisolon)

cancer (ibrutinib, vinblastin).

hydroxiklorokin eller klorokin (anvénds for att behandla sjukdomar som reumatoid

artrit, eller for att behandla eller férebygga malaria). Att ta dessa lakemedel samtidigt

som klaritromycin kan 6ka risken att fa onormal hjartrytm och andra allvarliga

biverkningar som paverkar ditt hjarta.

o kortikosteroider, som ges via munnen, genom injektion eller inandning (anvénds for att
hjélpa till att hdamma kroppens immunsystem — detta &r anvandbart vid behandling av ett
brett spektrum av tillstand).

Vid samtidig behandling med klaritromycin och verapamil har lagt blodtryck, langsam
hjartrytm och hdga halter av mjélksyra rapporterats.

| enstaka fall kan Klacid paverka effekten av p-piller.

Viktigt! Andra inte pa doseringen av Klacid eller andra lakemedel utan att férst ha talat med
din lékare.

Klacid innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s &r nast intill
“natriumfritt”.

Klacid med mat och dryck
Klacid kan tas oberoende av méltid.

Graviditet och amning
Kvinnor som planerar graviditet eller ar gravida ska inte anvénda Klacid. Behandling med
Klacid ska ske endast om den &r absolut nddvandig och endast efter lakares ordination.

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Klacid under amning
annat an pa bestamd ordination av lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Yrsel och forvirring kan férekomma vid behandling med Klacid. Dessa biverkningar skulle
kunna paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du tar Klacid

Ta alltid detta lakemedel enligt l&karens anvisningar. Dosen bestdms av ldkaren, som avpassar
den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa infektionens typ och svarighetsgrad. Om du
har nedsatt njurfunktion kan din dos behdva justeras.

Vanlig dos for vuxna (aven aldre) och barn fran 12 ar: 250 mg 2 ganger dagligen i 7-14
dagar. Vid svarare infektioner kan dosen okas till 500 mg 2 ganger dagligen. For att fa en sa
jamn halt som mojligt i blodet bér man forsoka ta Klacid vid ungefar samma klockslag
morgon och kvall, t.ex. klockan 8 pa morgonen och klockan 8 pa kvallen.

Sar pa tolvfingertarmen: Klacid 500 mg 2 ganger dagligen i kombination med amoxicillin 1 g
2 ganger dagligen och esomeprazol eller omeprazol 20 mg en gang dagligen i 7 dagar.

Om du har tagit for stor mangd av Klacid

Klacid &r relativt oskadligt. Intag av stora mangder av misstag kan dock resultera i
krakningar, magsmartor m.m. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Klacid
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Klacid

Redan efter ett par dagars behandling med Klacid kan man ké&nna sig béattre. Det ar emellertid
mycket viktigt att hela Klacidkuren fullféljs enligt lakarens ordination. Om sa inte sker, ges
bakterierna majlighet att aterhamta sig och infektionen kan blossa upp pa nytt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Avbryt omedelbart behandlingen och kontakta lakare eller sjukvard om du far nagot av

foljande symtom:

e  svullnad i hals, ansikte och/eller lappar, svarighet att andas, hudutslag, klada, blasor i
huden, sar i hud och slemhinnor, feber, blodtrycksfall, ledvark. Symtomen kan vara
tecken pa 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. allergisk reaktion, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

o minskad aptit, gulsot (gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor), mork urin, klada och
om buk. Dessa symtom kan vara tecken pa leverpaverkan.

o Om du far en infektion med symtom som feber med kraftigt forsamrat allmantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom som exempelvis ont i halsen/svalget/munnen
eller vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan
utesluta brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om
din medicinering eftersom Klacid i sallsynta fall kan paverka de vita blodkropparna sa
att immunforsvaret forsamras.



o Om du far en allvarlig hudreaktion: réda, fjalliga utslag med knélar under huden och
blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant antal
anvandare (har rapporterats).

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100):

Hudutslag, svettningar, huvudvark, forandrat smaksinne, magbesvar (t.ex. illamaende,
magsmarta, diarré, krakningar och matsméltningsrubbning med sura uppstétningar),
forandrade laboratorievarden for leverfunktion, sémnldshet.

Mindre vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 1000):

Muntorsk, vaginalinfektion (avvikande lukt, flytningar, klada, brannande kansla och rodnad i
underlivet), 6verkanslighet, minskning av vissa vita blodkroppar, minskad aptit, oro, yrsel,
somnighet, skakningar, nedsatt horsel, tinnitus (ringningar i éronen), hjartpaverkan
(hjartklappning, hjartrytmrubbningar), magkatarr, inflammation av tungan och/eller
munslemhinnan, utspand mage, férstoppning, muntorrhet, rapningar, vaderspanningar, hinder
i gallgang, inflammation i levern, 6kning av vissa leverenzymer, klada, nasselutslag, allman
sjukdomskansla, brist pa energi, brostsmarta, rysningar, trotthet, 6kning av vissa enzymer i
blodet, muskelryckningar (spasm).

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

Inflammation i tjocktarmen, hudinflammation (rosfeber), minskat antal av en viss typ av vita
blodkroppar sa kallad agranulocytos, minskat antal blodplattar, allergisk reaktion, kramper,
smakforlust, forandrat luktsinne, oférmaga att kanna lukter, stickningar, horselforlust,
hjartpaverkan (torsade de pointes, snabb hjartrytm, hjartflimmer), blodning, missfargning av
tunga och tander (missfargning brukar kunna tas bort med hjalp av professionell
tandrengdring). Inflammation i bukspottskorteln, leversvikt, gulsot, hud- och
slemhinneférandringar (ibland allvarliga), allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning), akne,
angiotdem (allergisk reaktion i djupare lager av hud och slemhinna), hudrodnad, ledvark,
buksmartor och blod i urinen), muskelsjukdom, rabdomyolys (leder till akut njursvikt),
njursvikt, njursjukdom, avvikande urinfarg, forlangning i blédningstid, psykiska stérningar
(t.ex. psykos, hallucinationer, personlighetsforandring, depression, forvirring, onormala
drommar och mani).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Klacid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar klaritromycin. 1 tablett innehaller 250 mg respektive 500 mg
Klaritromycin.

Ovriga innehallsamnen &r kroskarmellosnatrium, majsstarkelse (endast tablett 250 mg),
mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid, povidon, stearinsyra, magnesiumstearat, talk,
hypromellos, propylenglykol, sorbitanoleat, hydroxypropylcellulosa, sorbinsyra, kinolingult
(E104), titandioxid (E171), smakamne (vanilj).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klacid 250 mg: oval, gul tablett.
Klacid 500 mg: oval ljusgul tabletts.

Klacid 250 mg tabletter finns med 14 tabletter i blisterférpackning eller med 100 tabletter i
plastburk.

Klacid 500 mg tabletter finns med 14, 20 eller 42 tabletter i blisterférpackning eller med 100
tabletter i plastburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning/
Information lamnas av

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Denna bipacksedel godkéandes senast:
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