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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Clarithromycin 1A Pharma er et antibiotikum og

tilhgrer gruppen, der kaldes makrolid-antibiotika.

Det stopper vaeksten af visse bakterier.

Clarithromycin 1A Pharma anvendes til voksne

og unge (over 12 ar) til behandling af infektioner

forarsaget af clarithromycinfalsomme bakterier
if.eks:

- bronkier og lunger

— bihuler og svalg

- hud og muskulatur

- mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter

pylori.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis
du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage
Clarithromycin 1A Pharma

Lzgen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Clarithromycin 1A Pharma

* hvis du er allergisk over for clarithromycin,
andre makrolid-antibiotika eller et af de
gvrige indholdsstofferi Clarithromycin
1A Pharma (angivet i afsnit 6)

e hvis du eller nogen i din familie tidligere har
haft hjerterytme problemer (ventrikulaer
arytmi, herunder torsades de pointes)
eller sakaldt “QT-forlengelse”, der er
@ndringer i hjertets aktivitet, som males ved
elektrokardiogram (EKG)

e hvis du lider af svaer leverinsufficiens og
nyreproblemer pa samme tid

* hvis du har et meget lavt kalium- eller
magnesiumniveau i blodet (hypokalizemi
eller hypomagnesiemi)

e hvis du tager

o oral midazolam (beroligende middel)

o ticagrelor, ivabradin eller ranolazin
(mod hjertekrampe eller for at reducere
risikoen for hjerteanfald eller stroke)

o ergotamin, dihydroergotamin (mod
migraene)

o cisaprid og domperidon (mavemedicin)

o pimozid (antipsykotisk leegemiddel)

o terfenadin, astemizol (hofeber,
allergilegemidler)

o lovastatin, simvastatin
(kolesterolnedsattende leegemidler)

o leegemidler, som indeholder det aktive
stof lomitapid

o colchicin (til behandling af urinsyregigt)

o andre legemidler, der vides at forarsage
alvorlige hjerterytmeforstyrrelser.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du

tager Clarithromycin 1A Pharma.

e hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

e hvis du far alvorlig eller langvarig diarré
(pseudomembrangs colitis) under eller efter
behandlingen med Clarithromycin 1A Pharma,
skal du straks kontakte legen. Betendelse
ityktarmen (pseudomembrangs colitis) er
indberettet med naesten alle antibakterielle
leegemidler, herunder clarithromycin.

* hvis du har problemer med hjertet.

Brug af andre legemidler sammen med
Clarithromycin 1A Pharma

Fortael det altid til leegen eller
apotekspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Visse andre leegemidler kan pavirke
Clarithromycin 1A Pharma virkning og omvendt.
Det gzelder bl.a. falgende legemidler:

Clarithromycin 1A Pharma kan oge virkningen
af folgende leegemidler:

e astemizol, terfenadin (mod allergi),

pimozid (antipsykotisk middel), cisaprid

og domperidon (mavemedicin), ergotamin,
dihydroergotamin (mod migraene), lovastatin,
simvastatin (kolesterolnedsattende
leegemidler), ticagrelor (til forebyggelse

af blodpropper), ranolazin (anvendes til
behandling af brystsmerter), colchicin (til
behandling af urinsyregigt) (se afsnittet “Tag
ikke Clarithromycin 1A Pharma”)

alprazolam, triazolam, midazolam (mod
sgvnlgshed)

e digoxin, verapamil, amlodipin, diltiazem
(hjertemedicin)

theophyllin (astmalaegemidler)

warfarin eller nogen andre antikoagulanter
som f.eks. dabigatran, rivaroxaban, apixaban,
edoxaban (bruges til at fortynde dit blod)
atorvastatin, rosuvastatin
(kolesterolnedsattende laegemidler)
ciclosporin, sirolimus, tacrolimus
(immunundertrykkende midler)
carbamazepin, phenytoin, valproat (mod
epilepsi)

cilostazol (anvendes til at forbedre
blodomlgbet i benene)

insulin og andre leegemidler til behandling af
diabetes (sasom nateglinid eller repaglinid)
methylprednisolon (et steroidhormon til
behandling af betzndelse)

omeprazol (mavemedicin)

sildenafil, tadalafil, vardenafil (leegemidler
mod rejsningsproblemer)

tolterodin (til behandling af overaktiv
bleeresyndrom (inkontinens))

ibrutinib eller vinblastin (mod kraeft)
legemidler, der indebarer en risiko for
pavirkning af hgrelsen, iser aminoglycosider,
sasom gentamicin eller neomycin (gruppe af
antibiotika).

Effekten af bade Clarithromycin 1A Pharma og
de folgende lagemidler kan forstaerkes, nar de

tages samtidig:

e atazanavir, saquinavir (hiv-medicin)
e itraconazol (mod svampeinfektioner).

Hvis leegen udtrykkeligt har anvist, at du skal

tage Clarithromycin 1A Pharma sammen med et

eller flere af ovennavnte leegemidler, kan det

vaere ngdvendigt med taettere leegekontrol.

Folgende leegemidler kan nedsatte virkningen

af Clarithromycin 1A Pharma:

e rifampicin, rifabutin, rifapentin (antibiotika)

* efavirenz, etravirin, nevirapin (hiv-medicin)

 phenytoin, carbamazepin, phenobarbital
(mod epilepsi)

e perikon (naturleegemiddel til behandling af
depression).

Dette er ogsa vigtigt, hvis du tager leegemidler
kaldet:

¢ hydroxychloroquin eller chloroquin (bruges
til at behandle tilstande, herunder leddegigt,
eller tilat behandle eller forebygge malaria).
Hvis du tager disse leegemidler samtidig med
clarithromycin, kan det gge risikoen for at fa
uregelmaessig hjerterytme og andre alvorlige
bivirkninger, der pavirker hjertet.
kortikosteroider, givet gennem munden, ved
injektion ellerinhalation (bruges til at hjelpe
med at undertrykke kroppens immunsystem

- dette er nyttigt til behandling af en lang
raekke tilstande).

Bemaerk:

* ritonavir (viruslegemidler) og fluconazol
(mod svampeinfektioner) kan @ge virkningen
af Clarithromycin 1A Pharma

Clarithromycin 1A Pharma kan nedsatte
virkningen af zidovudin (hiv-medicin). Der
skal derfor ga 4 timer imellem, du tager disse
to produkter.

samtidig behandling med Clarithromycin

1A Pharma og digoxin, quinidin, disopyramid
eller verapamil (hjertemedicin) eller

andre makrolid-antibiotika kan resultere i
forstyrrelse af hjerterytmen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clarithromycin 1A Pharma pavirker almindeligvis
ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner, men kan give bivirkninger, sasom
svimmelhed, forvirring og desorientering. Hvis
du far sadanne bivirkninger, ma du ikke fgre
motorkeretgj, betjene maskiner eller deltage i
aktiviteter, der kan vaere til fare for dig selv eller
andre.

Synsforstyrrelse og slgret syn kan pavirke din
evne til at kgre bil eller betjene maskiner.

Clarithromycin 1A Pharma indeholder lactose
og natrium
Kontakt leegen, fgr du tager dette leegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det eri det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Clarithromycin
1A Pharma

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg legen eller apotekspersonalet.

Laegen ordinerer en dosering, der er tilpasset
dine behov.

Dosering
Den saedvanlige dosis er:

Voksne og unge (over 12 ér)

% Clarithromycin 1A Pharma 500 mg
filmovertrukken tablet 2 gange dagligt.

Dosis kan gges til 1 Clarithromycin 1A Pharma
500 mg filmovertrukken tablet 2 gange dagligt.

Mavesar forarsaget af bakterien Helicobacter
pylori

1 Clarithromycin 1A Pharma 500 mg
filmovertrukken tablet 2 gange dagligt i
kombination med passende antibiotika og
leegemidler til h&emning af mavesyredannelsen.

Born (under 12 ar):

Det frarades at anvende Clarithromycin
1A Pharma hos bgrn under 12 ar.

Der findes andre leegemiddelformer, som
f.eks. suspension, til barn.

Steerkt nedsat nyrefunktion:
Din lege vil nedsatte dosen.

Indtagelsesmade

Til oral anvendelse.

Tag tabletterne sammen med et glas vand.
Tabletterne kan tages sammen med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt.




Sadan deler du tabletten
Del de filmovertrukne tabletter som vist pa
tegningen:

Behandlingsvarighed

* Behandlingens normale varighed er
6-14 dage. Behandlingen bgr fortsette i
mindst 2 dage efter, at symptomerne har
fortaget sig.

o Itilfeelde af streptokokinfektioner bar
behandlingen minimum vare 10 dage.

Hvis du har taget for meget Clarithromycin

1A Pharma

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Clarithromycin 1A Pharma,
end der stari denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).
Symptomer pa overdosering kan vaere gener fra
mave og tarm.

Hvis du har glemt at tage Clarithromycin

1A Pharma

Hvis du har glemt en dosis, sa fortsaet
behandlingen i henhold til den normale
doseringsplan, som leegen har anvist.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Clarithromycin
1A Pharma

Det er vigtigt, at du tager Clarithromycin

1A Pharma ifglge leegens anvisning. Du ma ikke
afbryde behandlingen brat uden at tale med
leegen om det, da dine symptomer ellers kan
vende tilbage.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er

noget, du eritvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Kontakt straks leegen eller neermeste

skadestue, hvis du far et af falgende symptomer

pa en alvorlig overfglsomhedsreaktion:

* pludseligt andedreets-, tale- og synkebesvaer

e alvorlig svimmelhed eller kollaps

* alvorligt eller klgende hududslet, iser hvis
der ogsa optrader blistre og gmhed i gjnene,
munden eller kgnsorganerne.

Kontakt laegen sa hurtigt som muligt, hvis du

far:

« alvorlig og vedvarende diarré, der undertiden
er blodig/slimet og/eller med krampelignende
mavesmerter. Dette kan opsta bade under
og efter behandlingen. Dette kan vare
tegn pa en alvorlig tarmbetaendelse. Din
leege vil muligvis stoppe behandlingen.

Tag ikke leegemidler, som nedsaetter
tarmbevaegelserne.

* leverproblemer med mulige tegn som f.eks.:

- manglende appetit

- gulfarvning af huden eller det hvide i
gjnene (gulsot)

- usadvanlig merk urin, bleg affering

- klgeihuden

- mavesmerter.

* hjertebanken eller uregelmaessige hjerteslag

* betandelse i bugspytkirtlen, hvilket kan give
alvorlige ryg- og mavesmerter

* etrodt, skaellende hududslet med buler under
huden og blzerer (eksantematgs pustulose
(AGEP)).

Andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos

op til 1 ud af 10 patienter

* sgvnlgshed

 hovedpine

e @ndret smagssans

* mavepine, kvalme, opkastning, diarré,
fordgjelsesproblemer

* anormale leverfunktionstest

* udslet

* pget svedafsondring.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 patienter
 svampeinfektioner (candidiasis), f.eks. i
munden

infektionerivagina

nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni,
neutropeni)

* gget antal af visse hvide blodlegemer
(eosinofili)

overfglsomhedsreaktioner

manglende appetit, anoreksi

angst, svimmelhed, sgvnighed, rysten
folelse af at snurre rundt

nedsat hgrelse, ringen for grerne (tinnitus)
@ndringer i hjertets aktivitet (kaldet
"QT-forlengelse”, der méles ved EKG)
hjertebanken

betzendelse i maven, munden og tungen
lufti maven, forstoppelse, bgvsen

udspilet mave (abdominal distension)
mundtgrhed

nedsat galdestrgm

leverbetaendelse

forhgjede leverenzymer i blodet

klge, nzeldefeber

generel utilpashed

svaghed

brystsmerter

kulderystelser

treethed.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra

tilgaengelige data)

* tarmbetandelse, fra mild til sveer (se
"Alvorlige bivirkninger” ovenfor)

e visse infektioneri huden og underliggende
vav (erysipelas)

e kraftigt fald i visse hvide blodlegemer

(agranulocytosis)

nedsat antal blodplader: symptomerne herpa

kan vaere usadvanlige bla merker og blgdning

alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk

reaktion, se “Alvorlige bivirkninger” ovenfor)

* psykose, fremmedggrelse over for ens egen
personlighed

e fornemmelse af ikke at vaere sig selv,

forvirring

depression, unormale drgmme,

desorientering, hallucinationer

krampeanfald

@ndringeri lugtesansen, tab af lugte- og

smagssansen

snurren eller fglelseslgshed

dgvhed

forstyrrelser i hjerterytmen, herunder

livstruende tilfeelde (ventrikuleer arytmi,

torsades de pointes; se “Alvorlige

bivirkninger” ovenfor)

forlenget bledningstid

akut bugspytkirtelbetandelse (se "Alvorlige

bivirkninger” ovenfor)

misfarvning af teender og tunge

alvorligt leversvigt, herunder livstruende

tilfeelde (se "Alvorlige bivirkninger” ovenfor)

gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene

(gulsot)

alvorlige hudsygdomme med ubehag, radme,

afskalning og havelse (Stevens-Johnsons

syndrom, toksisk epidermal nekrolyse,

DRESS, eksantematas pustulose; se "Alvorlige

bivirkninger” ovenfor)

akne

smerter eller svaghed i muskler

nyrebetaendelse, nyresvigt

unormal urinfarve

problemer med dit syn (sleret syn)

synsforstyrrelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato,
der star pa blisteren og asken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Clarithromycin 1A Pharma indeholder:
- Aktivt stof: clarithromycin. 1 filmovertrukken
tabletindeholder 500 mg clarithromycin.

@vrige indholdsstoffer:

- tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose;
croscarmellosenatrium; magnesiumstearat;
cellulose; kolloid vandfri silica.

- filmovertraek: hypromellose;
lactosemonohydrat; titandioxid (E171) og
macrogol 4000.

Udseende og pakningsstarrelser
Hvide, aflange, konvekse, overtrukne tabletter
med delekzerv pa begge sider.

De filmovertrukne tabletter er pakket i
blisterpakninger af PVC/aluminium.

Blisterne er pakket ned i papaesker.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningssterrelser: 14 eller 21 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indlegsseddel blev senest @ndret
september 2024.



