Indleegsseddel: Information til patienten

Clarithromycin hameln, pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
clarithromycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Clarithromycin hameln
Sadan skal du tage Clarithromycin hameln
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwnhE

1.  Virkning og anvendelse

Clarithromycin hameln indeholder det aktive stof clarithromycin. Clarithromycin hameln tilhgrer
gruppen af leegemidler, der kaldes makrolid-antibiotika. Antibiotika standser vaeksten af bakterier
(baciller), som farer til infektioner.

Clarithromycin hameln anvendes ved behov for et intravengst (indsprgjtning i venen) antibiotikum til
behandling af alvorlige infektioner, eller hvis patienten ikke er i stand til at sluge tabletter.

Det anvendes til behandling af infektioner, der skyldes bakterier, f.eks.:

1. Opblussen af kronisk bronkitis og infektion i lungerne (lungebetandelse)

2. Alvorlig infektion i bihulerne (sinusitis), halsen (faryngit) eller mandlerne (tonsillitis)
3. Infektioner i hud og blgddele

Clarithromycin hameln anvendes til voksne og bgrn pa 12 &r og derover.

2. Det skal du vide, far du far Clarithromycin hameln

Clarithromycin hameln ma ikke gives:

- Hvis du er allergisk over for clarithromycin, andre makrolid-antibiotika, f.eks. erythromycin og
azithromycin, eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet (angivet i punkt 6).

- Hvis du tager en form for leegemiddel, der kaldes alkaloider fra meldrgje (f.eks. ergotamin og
dihydroergotamin), eller bruger inhalatorer med ergotamin til behandling af migreene.

- Hvis du tager en form for leegemiddel, der kaldes terfenadin eller astemizol (anvendes generelt
til behandling af hafeber og allergi), cisaprid eller domperidon (maveproblemer) eller pimozid
(mentale helbredsproblemer), da en kombination af disse leegemidler i nogle tilfeelde kan fare
til alvorlige hjerterytmeforstyrrelser. Tal med leegen angaende andre leegemidler.

- Hvis du tager andre leegemidler, som er kendt for at fare til alvorlige hjerterytmeforstyrrelser.

- Hvis du tager lovastatin eller simvastatin (heemmere af HMG-CoA-reduktase, ogsa kaldet
statiner, som anvendes til at seenke indholdet af kolesterol (en slags fedt) i blodet).

- Hvis du tager oral midazolam (et beroligende middel).

- Hvis du har et meget lavt kalium- eller magnesiumniveau i blodet (hypokalieemi eller
hypomagnesiemi).

- Hvis du lider af en alvorlig leversygdom med nyresygdom.
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- Hvis du eller andre i din familie tidligere har haft hjerterytmeforstyrrelser (ventrikulaere
hjertearytmier, herunder torsades de pointes) eller et unormalt elektrokardiogram (EKG,
elektrisk registrering af hjertet), som kaldes for "langt QT-syndrom".

- Hvis du tager en form for leegemiddel, der kaldes ticagrelor, ivabradin eller ranolazin
(hjerteanfald, brystsmerter og angina pectoris).

- Hvis du tager colchicin (bruges normalt til behandling af urinsyregigt).

- Hvis du tager medicin, som indeholder det aktive stof lomitapid.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du far Clarithromycin hameln:

- Hvis du har hjerteproblemer (f.eks. hjertesygdom, hjertesvigt, en usedvanligt langsom
hjerterytme)

- Hvis du har lever- eller nyreproblemer

- Hvis du har, eller du har tendens til at fa, svampeinfektioner (f.eks. traske)

- Hvis du er gravid eller ammer

- Hvis du skal have midazolam intravengst (i en vene) eller oromukosalt (optages i munden)

- Hvis du tager leegemidler, som kan veere skadelige for dine grer og din harelse, f.eks. visse
typer antibiotika, som kaldes aminoglykosider

Hvis du udvikler alvorlig eller langvarig diarré under eller efter at have faet clarithromycin, skal du
straks fortelle det til din leege, da dette kan vaere et symptom pa mere alvorlige tilstande sdsom
pseudomembrangs colitis eller clostridium difficile- associeret diarré.

Hvis du far symptomer pa leversvigt sésom manglende appetit (anoreksi), gulfarvning af huden eller
det hvide i gjnene, mark urin, klge eller mavesmerter, skal du straks forteelle det til din leege.
Langvarig brug af clarithromycin kan fgre til infektion med resistente bakterier og svampe.

Barn
Clarithromycin hameln er ikke egnet til barn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Clarithromycin hameln

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre laeegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler, Din dosis skal maske &ndres, eller du
skal maske regelmaessigt have taget nogle praver.

Clarithromycin ma ikke gives sammen med ergotalkaloider (til behandling af migraene), astemizol,
terfenadin, cisaprid, domperidon, pimozid, ticagrelor, ranolazin , colchicin, nogle lsegemidler til
behandling af forhgjet kolesterol, og laegemidler, som er kendt for at forarsage alvorlige
hjerterytmeforstyrrelser.

Du skal i seerdeleshed informere laegen, hvis du tager felgende leegemidler:

- Digoxin, quinidin og disopyramid (hjerteproblemer)

- Ibrutinib (behandling af kraeft)

- Warfarin eller nogen andre antikoagulanter som f.eks. dabigatran, rivaroxaban, apixaban,
edoxaban (fortynder blodet).

- Omeprazol (til behandling af fordgjelsesbesveer og mavesar), medmindre din leege har
ordineret det til dig til behandling af infektion med Helicobacter pylori i forbindelse med sar pa
tolvfingertarmen

- Carbamazepin, valproat, phenobarbital og phenytoin (mod epilepsi)

- Atorvastatin, rosuvastatin (heemmere af HMG-CoA-reduktase, kaldes ogsa ofte for statiner og
bruges til at seenke indholdet af kolesterol (en slags fedt) i blodet). Statiner kan fore til
rabdomyolyse (en tilstand, som farer til nedbrydning af muskelveev, hvilket kan medfare
nyreskader), og der skal holdes gje med tegn pa myopati (muskelsmerter eller muskelsvaghed).

- Nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon og insulin (bruges til at seenke blodsukkeret)

- Gliclazid eller glimepirid (sulfonylurinstoffer, der anvendes ved behandling af type Il-diabetes

- Theophylin (bruges til patienter med andedraetshesveer, f.eks. astma)



- Triazolam, alprazolam og intravengs eller oromukosal midazolam (bedgvelsesmidler)

- Cilostazol (darligt blodomlgb)

- Methylprednisolon (et kortikosteroid)

- Vinblastin (behandling af kraeft)

- Ciclosporin, sirolimus og tacrolimus (deemper immunforsvaret)

- Etravirin, efavirenz, nevirapin, ritonavir, nelfinavir, zidovudin, atazanavir, saquinavir
(antivirale legemidler, der anvendes til behandling af HIV)

- Rifabutin, rifampicin, rifapentin, fluconazol, itraconazol og ketoconazol (anvendes til
behandling af visse bakterie- eller svampeinfektioner)

- Tolterodin (overaktiv blaere)

- Verapamil, amlodipin, diltiazem, nifedipin (behandling af hgjt blodtryk)

- Sildenafil, vardenafil og tadalafil (impotens hos voksne mend eller til brug ved pulmonal
arteriel hypertension (hgjt blodtryk i lungens blodkar))

- Perikon (et urteprodukt, der anvendes til behandling af depressioner)

- Fluoxetin (antidepressivt middel)

- Quetiapin og andre antipsykostiske leegemidler.

- Andre makrolid-leegemidler

- Lincomycin og clindamycin (lincosamider — en type antibiotika)

- Hydroxychloroquin eller chloroquin (bruges til at behandle tilstande, herunder leddegigt, eller
til at behandle eller forebygge malaria). Hvis du tager disse lsegemidler samtidig med
clarithromycin, kan det gge risikoen for at fa uregelmassig hjerterytme og andre alvorlige
bivirkninger, der pavirker hjertet

- Kortikosteroider, givet gennem munden, ved injektion eller inhalation (bruges til at hjelpe med
at deempe kroppens immunsystem - dette er nyttigt til behandling af en lang raekke tilstande)

Hvis du tager p-piller, skal du fortzelle din laege, hvis du far diarré eller opkastning, da du maske skal
tage treeffe ekstra svangerskabsforebyggende forholdsregler, som f.eks. at bruge et kondom.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, hvis du har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du far dette leegemiddel, da
sikkerheden af clarithromycin hos gravide og ammende kvinder ikke er kendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Clarithromycin hameln kan ggre dig svimmel og sgvnig. Hvis leegemidlet pavirker dig pa denne méade,
ma du ikke fare motorkeretgj, betjene maskiner eller lave andre ting, der kraever, at du er arvagen.

Clarithromycin hameln indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan gives Clarithromycin hameln

Clarithromycin hameln klargares af leegen eller sygeplejersken, som oplgser pulveret i haetteglasset i
sterilt vand. Denne oplasning tilfgjes til en starre maengde steril veeske. Clarithromycin hameln
indgives langsomt i en vene ved hjalp af en kanyle over mindst 1 time.

Den anbefalede dosis Clarithromycin hameln til voksne og bgrn over 12 ar er 1 gram om dagen,
fordelt pa to doser, i 2 til 5 dage. Den samlede behandlingstid med Clarithromycin ber ikke overstige
14 dage. Leegen udregner den rette dosis til dig.

Brug til bgrn
Bgrn under 12 ar bgr ikke fa Clarithromycin hameln. Leegen ordinerer i stedet et andet egnet
legemiddel til barnet.



Opsgg omgaende en lzge, hvis et barn kommer til at sluge noget af dette laegemiddel.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Dosis af clarithromycin skal reduceres til halvdelen af den anbefalede normaldosis.

Hvis du har faet for meget Clarithromycin hameln
Det er ikke sandsynligt, at du far en overdosis, da du far Clarithromycin hameln af en laege.
Symptomerne pa en overdosis kan omfatte opkast og mavesmerter.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever et eller flere af falgende under behandlingen, skal du omgéaende informere laegen, da

behandlingen maske skal stoppes:

- Alvorlig eller lengerevarende diarré, som kan indeholde blod eller slim. Diarré kan opsta mere
end to maneder efter behandling med clarithromycin. Hvis det sker, bgr du kontakte en laege.

- Udsleet, andedraetsbesveer, besvimelse eller haevelse af ansigt, tunge, leber, gjne og hals. Det er
tegn pa, at du kan have faet en allergisk reaktion.

- Gulfarvning af huden (gulsot), hudirritation, bleg affaring, mark urin, gmhed i maveomradet
eller tab af appetit. Det kan veere tegn pd, at du kan have leverbetaendelse, og at din lever ikke
fungerer ordentligt.

- Alvorlige hudreaktioner, f.eks. bleredannelse i hud, mund, laeber, gjne og kansdele
(symptomer pa en sjelden allergisk reaktion, der kaldes Stevens-Johnsons syndrom/toksisk
epidermal nekrolyse).

- Et rgdt, skaellende udsleet med knopper under huden og blearer (symptomer pa eksantematas
pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende data).

- Sjeeldne allergiske hudreaktioner, som farer til alvorlig sygdom med sardannelse i mund, leeber
og hud, som farer til alvorlig sygdom med udslet, feber og betendelse i indre organer
(DRESS).

- Muskelsmerter eller muskelsvaghed, hvilket kaldes for rabdomyolyse (en tilstand, som farer til
nedbrydning af muskelveyv, hvilket kan medfare nyreskader).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede) omfatter:
- Betendelse, smhed eller smerter pa injektionsstedet

- Sgvnproblemer

- /ndring af smagssansen

- /ndring af lugtesansen

- Hovedpine

- Udvidelse af blodkar

- Maveproblemer, f.eks. kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesproblemer, diarré
- Unormal leverfunktionstest

- @get svedafsondring

- Svampeinfektion i munden

- @get meaengde karbamid i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede) omfatter:
- Hgj temperatur

- Eksantem, havelse, radmen eller klgen i huden

- ‘Treske’ i skeden (en svampeinfektion)

- Betandelse i mave og tarme

- Fald i maengden af blodplader (blodplader bidrager til at stoppe blgdninger)

- Fald i maengden af hvide blodlegemer (leukopeni)
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- Fald i mangden af neutrofiler (neutropeni)

- Allergisk reaktion

- Stivhed eller ledsmerter

- Kulderystelser

- Stigning i mangden af eosinofiler (hvide blodlegemer, som hjalper immunforsvaret)

- Overdreven immunreaktion pa fremmede stoffer

- Manglende eller nedsat appetit

- Angst, nervgsitet

- Dgsighed, treethed, svimmelhed eller rysten

- Ufrivillige muskelbeveegelser

- Vertigo

- Ringen for grerne eller hgretab

- Brystsmerter eller &ndret hjerterytme, f.eks. hjertebanken eller uregelmaessigt hjerteslag

- Astma: Lungesygdom, der forbindes med indsneevring af luftvejene, sa det bliver sveert at
traekke vejret

- Naeseblod

- Blodprop, der farer til pludselig blokering af lungearterien (lungeemboli)

- Beteendelse i spisergrsveeggen (gsofagus) eller mavevaggen

- Analsmerter

- Oppustethed, forstoppelse, tarmluft, bgvsen

- Mundtgrhed

- Situation, hvor galden (veeske, der produceres af leveren og opbevares i galdebleeren) ikke
kan stramme fra galdeblaren til tolvfingertarmen (cholestase)

- Beteendelse i huden, som karakteriseres af vaeskefyldte blarer, klgende og smertefuldt udslaet

- Muskelkramper, muskelsmerter eller tab af muskelvaev. Hvis du lider af myasthenia gravis
(en tilstand, hvor musklerne bliver svage og hurtigt traette), kan clarithromycin forveerre
symptomerne.

- Unormale blodpraver for nyre- og leverfunktion samt forhgjede blodpraver

- Nedsat leverfunktion (normalt forbigaende)

- Gulsot

- Falelse af svaghed, treethed og mangel pa energi

- Forhgjet niveau af kreatinin i blodet

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1000 behandlede) omfatter:
- Reversibelt hgretab

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 000 behandlede) omfatter:
- Omtagethed
- Nyrerne kan ikke fungere, som de skal

Ikke kendte bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

- Beteendelse i tyktarmen

- Bakterieinfektion i hudens yderste lag

- Havelse af huden i ansigtet og pa halsen. Dette kan medfgre andedreaetsbesveer (angiogdem)

- Fald i maengden af visse blodceller (kan gge risikoen for infektioner, blodudtreedninger og
blgdninger)

- Forvirring, tab af orienteringsevne, hallucinationer (man ser ting, der ikke er der), &ndret
realitetssans eller panikanfald, depression, unormale dremme og mani (en felelse af
opstemthed eller ekstrem begejstring)

- Krampeanfald

- Parastesi, eller bedre kendt som ‘at det prikker og stikker’

- Dgvhed

- Tab af smags- eller lugtesans eller manglende evne til at lugte ordentligt



- En form for hjerterytmeforstyrrelse (torsade de pointes, ventrikulaer takykardi,
ventrikelflimren)

- Blodtab (blgdning)

- Betaendelse i bugspytkirtlen

- Misfarvning af tunge eller teender

- Leversvigt, gulsot (gulfarvning af huden) forbundet med leversvigt

- Sjeeldne allergiske hudreaktioner sasom AGEP (akut generaliseret eksantematgs pustulose;
forarsager radt, skeellende udslat med buler under huden og blzrer), Stevens-Johnsons
syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse (som forarsager alvorlig sygdom med sar i
munden, pa leberne og huden), DRESS (lzegemiddeludslet, som forarsager alvorlig sygdom
med feber og betendelse i indre organer)

- Akne

- Muskelsygdom (myopati) pga. nedbrydning af musklerne (rabdomyolyse) eller kramper

- /ndring i mangden af produkter, der produceres af leveren, nyrebetaendelse eller nyresvigt
(du bemarker maske, at du er treet, at dit ansigt, mave, lar eller ankler haver eller bliver
oppustet, eller du far problemer med at tisse)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten eller asken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Clarithromycin hameln indeholder

- Aktivt stof: clarithromycin. Hvert hatteglas indeholder 500 mg clarithromycin som
clarithromycinlactobionat.

- @vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid (regulerer pH).

Udseende og pakningsstarrelser

Clarithromycin hameln er en hvid til rahvid pulver eller kage, der leveres i hatteglas (lille flaske) af

glas med 15 ml, som er forseglet med en gummiprop og aluminiumshatte med flip off-forsegling i
plastik.



Folgende pakkestarrelser er tilgaengelige for Clarithromycin hameln:
1, 5 0og 10 haetteglas med 500 mg clarithromycin.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Fremstiller

ANFARM HELLAS S.A., 61 km NAT.RD. ATHENS-LAMIA, Schimatari Viotias 32009,
Grakenland

hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakiet

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

AT Clarithromycin-hameln 500 mg

Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Cz Clarithromycin hameln
DE Clarithromycin-hameln 500 mg

Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
DK Clarithromycin hameln
HU Clarithromycin hameln 500 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz
IE Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
PL Clarithromycin hameln
SK Clarithromycin hameln 500 mg prasok na koncentrat na inflzny roztok
UK (NI) | Clarithromycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion

Denne indlaegsseddel blev senest endret januar 2025.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersonale:

Clarithromycin hameln, pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

Se venligst produktresuméet for de fulde ordinationsoplysninger og andre oplysninger.
Kun til engangsbrug.

Anvend aseptisk teknik til fremstilling af alle oplgsninger.

Vejledning til rekonstitution og fortynding af Clarithromycin hameln

1. trin - Rekonstitution

Fyld 10 ml steriliseret vand til injektionsveesker i heetteglasset, og ryst indtil indholdet er fuldsteendigt
oplgst. Der opnas en oplgsning med en koncentration pa 50 mg/ml. Rekonstitutionstiden er ikke mere
end 7 minutter, og oplgsningen er Kklar til lettere opaliserende, farvelgs til let gul. Brug kun sterilt vand
til injektion, da andre oplgsningsvasker kan forarsage bundfeldning af oplgsningen. Brug ikke
oplagsningsvasker som indeholder konserveringsmidler eller uorganiske salte.




Anvend inden 24 timer (ved 25 °C) eller inden 48 timer ved opbevaring ved 2-8 °C.

2. trin - Fortynding

Tilseet den rekonstituerede oplgsning fra trin 1 til 250 ml af et egnet intravengst fortyndingsmiddel
inden infusion (se nedenfor). Det giver en endelig oplgsning til infusion pa 2 mg/ml. Efter
fortynding er oplasningen klar til lettere opaliserende, farvelgs til let gul.

Anvend inden 6 timer (ved 25 °C) eller inden 48 timer ved opbevaring ved 2-8 °C.

VIGTIGT: BEGGE FORTYNDINGSTRIN (1 OG 2) SKAL VARE GENNEMFJRT FZR BRUG

Anbefalede fortyndingsmidler til trin 2
0,9 % natriumchlorid, 5 % glucose, 5 % glucose i 0,3 % natriumchlorid, 5 % glucose i 0,45 %
natriumchlorid, 5 % glucose i oplgsning med ringer-laktat eller oplgsning med ringer-laktat.

Administration

Clarithromycin bar ikke administreres som en bolus eller intramuskular injektion.

Clarithromycin hameln bgr administreres i en af de stgrre proksimale vener som en intravengs infusion
over 60 minutter, i en oplgsningskoncentration pa ca. 2 mg/ml.

Undlad at anvende

Oplgsninger med en styrke pa over 2 mg/ml (0,2 %).

Hurtige infusionshastigheder (< 60 minutter).

Manglende overholdelse af disse foranstaltninger kan give smerter langs venen.

Opbevaring af rekonstitueret og fortyndet oplgsning:

Kemisk og fysisk stabilitet i brug er pavist for 24 timer ved 25 °C/48 timer ved 2-8 °C for den
rekonstituerede oplgsning.

Kemisk og fysisk stabilitet i brug er pavist for 6 timer ved 25 °C/48 timer ved 2-8 °C for den endelige
oplgsning til infusion.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar produktet anvendes straks efter dbning. Hvis produktet ikke
anvendes med det samme, er opbevaringstiden og -betingelserne inden anvendelse brugerens ansvar
og bgr normalt ikke veere over 24 timer ved 2-8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding er foretaget
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.



