Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Klacid 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettii varten, liuos
klaritromysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Klacid on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Klacid-valmistetta
Miten Klacid-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Klacid-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Klacid on ja mihin sita kiytetiin

Klacid-infuusionesteen vaikuttava aine on klaritromysiini. Klaritromysiini on bakteeri-infektioiden
hoitoon tarkoitettu makrolidiantibiootti. Vaikuttava aine klaritromysiini tuhoaa bakteerien kyvyn tuottaa
aineita, jotka ovat valttiméttomié niiden jakautumiselle.

Mihin Klacid-infuusiota kiytetain?

Klacid-infuusionestettd kéytetdin mm. seuraavien infektioiden hoitoon:

1. alemmat hengitystieinfektiot, kuten keuhkoputkien tulehdus tai keuhkokuume

2. ylemmét hengitystieinfektiot, kuten nielu- tai korvatulehdus

3. haava- ja ihotulehdukset (esim. karvatupen tulehdus, ihonalaiskudoksen tulehdus ja paiseet)
4. yleistyneet tai paikalliset mykobakteeri-infektiot.

Klacid-valmistetta kdytetddn, jos jostain syysté ei voida kéyttid penisilliinid tai infektioissa, joissa Klacid-
valmisteella voidaan olettaa saavutettavan parempi teho.

Klacid-infuusionestettd kaytetdén aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille.

Klaritromysiinié, jota Klacid sisiltéé, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltéd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Klacid-valmistetta

Alli kiyti Klacid-valmistetta
- jos olet allerginen klaritromysiinille, muille makrolidiantibiooteille (esim. erytromysiini tai



atsitromysiini) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kédytdt ergotalkaloideja (esim. ergotamiini- tai dihydroergotamiinitabletteja), ergotamiini-
inhalaattoria (migreenildékkeitd) tai suun kautta annosteltavaa midatsolaamia (ahdistukseen tai
uniladkkeeksi)

- jos kaytit muita ladkkeitd, joiden tiedetddn aiheuttavan vakavia syddmen rytmihéirioitad

- jos kiytét astemitsolia tai terfenadiinia (allergialddkkeitd), sisapridia tai domperidonia
(mahavaivojen hoitoon) tai pimotsidia (psyykenlaéke), silld ndiden ladkkeiden kayttdminen yhdessi
Klacid-valmisteen kanssa voi aiheuttaa vakavia syddmen rytmihairioita

- jos kéytdt tikagreloria tai ranolatsiinia (rasitusrintakivun, sydankohtauksen tai aivohalvauksen
estoon ja hoitoon kéytettévid ladkkeitd)

- jos sinulla on epdnormaalin matala veren kaliumarvo tai magnesiumarvo (hypokalemia tai
hypomagnesemia)

- jos kaytit veren kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen tarkoitettuja ladkkeitd (kuten lovastatiini tai
simvastatiini)

- jos kaytit lomitapidia sisaltdvaa ladketta

- jos sinulla on vaikeita maksa- ja/tai vaikeita munuaisvaivoja

- jos sinulla on ollut tai on syddmen rytmihéiri6itd (kammioperdinen syddmen rytmih&irid, mukaan
lukien kddntyvien kdrkien takykardia) tai sellainen poikkeavuus syddmen siahkokayrissa (EKG,
elektrokardiografia), jota kutsutaan pitkén QT-ajan oireyhtyméksi

- jos kaytat kolkisiinia (kihtiladke).

Jos arvelet, ettd jokin ndistd koskee sinua, keskustele 1d4karin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Klacid-valmistetta:

- jos olet raskaana tai imetét (ks. kohta "Raskaus ja imetys")

- jos sinulla on vaikeaa tai pitkittynytté ripulia Klacid-valmisteen kdyton aikana tai sen jélkeen, ota
heti yhteys ladkériin

- jos sinulla on lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

- jos kdytat muita makrolidiantibiootteja, linkomysiinia tai klindamysiinid

- jos kaytat pitkdaikaisesti tdtd antibioottia

- jos sinulla on sydantauti (sepelvaltimotauti, vaikea syddmen vajaatoiminta, epdnormaali syddmen
rytmi tai kliinisesti merkittavén hidas syddmen syke)

- jos munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt, silld annoksen pienentdminen saattaa olla
tarpeen.

Jos arvelet, ettd jokin ndistd koskee sinua, keskustele ldékérin kanssa ennen kuin otat klaritromysiinié.
Kerro lddkérille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Muut lidkevalmisteet ja Klacid

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita 1adkkeitd. Tama koskee seka reseptiladkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeita,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.

Klacid-valmistetta ei saa kayttdd yhdessé ergotalkaloidien, astemitsolin, terfenadiinin, sisapridin,
domperidonin, pimotsidin, tikagrelorin, ranolatsiinin, kolkisiinin, joidenkin kolesterolilddkkeiden tai
lasikkeiden, joiden tiedetiin aiheuttavan vakavia sydimen rytmihiirioitd, kanssa (ks. kappale "Ald kiyti
Klacid-valmistetta”).

Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Klacid-valmisteen vaikutusta, jos
niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Téllaisia ladkeaineita ovat:

- digoksiini, kinidiini tai disopyramidi (sydédnlddkkeitd)



- varfariini tai mikd tahansa muu veren hyytymisti estdva ladke, kuten dabigatraani, rivaroksabaani
tai apiksabaani (verenohennusladkkeitd)

- eletriptaani (migreenilddke)

- karbamatsepiini, valproaatti, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilepsian tai kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

- makikuisma (rohdosvalmiste, jota kdytetddn masennuksen hoitoon)

- teofylliini (astma- tai keuhkolaajentumaléddke)

- triatsolaami, alpratsolaami tai laskimoon tai suuonteloon annettava midatsolaami (ahdistuneisuus-
tai unildadkkeitd)

- omepratsoli (vatsavaivojen hoitoon kéytettdvé ladke)

- ketiapiini tai tsiprasidoni (psyykenldédkkeitd)

- tsidovudiini, ritonaviiri, atatsanaviiri, sakinaviiri, nevirapiini tai efavirentsi (HIV-ladkkeitd)

- rifabutiini, rifapentiini tai rifampisiini (antibiootteja, jotka tehoavat joihinkin infektioihin, kuten
tuberkuloosiin)

- itrakonatsoli tai flukonatsoli (sieni-infektiolddkkeitd)

- sildenafiili, tadalafiili tai vardenafiili (erektiohdirioladkkeitd)

- tolterodiini (virtsarakkovaivojen hoitoon kiytettavé ladke)

- metyyliprednisoloni (tulehdussairauksien hoitoon kaytettava steroidi)

- ibrutinibi tai vinblastiini (syopaldake)

- aprepitantti (kemoterapian aikaisen pahoinvoinnin ehkéisyyn)

- silostatsoli (jalkojen verenkierron edistdmiseen)

- kaikki beetalaktaamiantibiootit (esim. penisilliinit ja kefalosporiinit)

- takrolimuusi, sirolimuusi tai siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessé kaytettavid
hyljinnénestoladkkeitd)

- verapamiili (sydéin- ja verenpaineldike)

- nateglinidi, repaglinidi, sulfonyyliureat tai insuliini (diabetesladkkeitd)

- aminoglykosidit (infektioihin kaytettdvid antibiootteja)

- kalsiumkanavan salpaajat (korkean verenpaineen hoitoon kaytettivid lddkkeitd).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta

neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Eldinkokeissa klaritromysiini on suurilla annoksilla vaurioittanut sikiotd. Klacid-valmisteen kéyttoa ei
suositella raskauden aikana.

Ei ole riittdvésti tietoa imevaiseen kohdistuvan riskin arvioimiseksi. Kaytostd imetyksen aikana on
neuvoteltava ladkarin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Klacid voi aiheuttaa huimausta. Tama voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Klacid sisiltia natriumia

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Klacid-valmistetta kiytetiin

Kayta titéd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd, jos olet epdvarma.

Ladkarisi madraa Klacid annoksen erityisesti sinulle. Annoksen suuruus riippuu infektion laadusta ja
vaikeusasteesta.



Klacid-infuusioneste ei sovi alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Klacid-infuusioneste annetaan infuusiona laskimoon.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos saat minké tahansa seuraavista haittavaikutuksista, lopeta valmisteen kéyttdminen ja ota valittomésti
yhteyttd ladkariin:

Vaikea tai pitkittynyt ripuli, jossa voi olla verta tai limaa. Ripuli voi ilmaantua yli kaksi kuukautta
klaritromysiinihoidon jalkeen.

Ihottuma, hengitysvaikeudet, pyortyminen tai kasvojen ja kurkun turpoaminen. Ota vilittdmaésti
yhteytté ladkariin, silld ndma saattavat olla merkkejé allergisesta reaktiosta ja vaatia kiireellistéd
hoitoa.

Ruokahaluttomuus, ihon keltaisuus (ikterus), tumma virtsa, kutina tai vatsan arkuus. Ota
valittomasti yhteytta 1adkariin, silld nima saattavat olla oireita maksan vajaatoiminnasta.

Vaikeat ihoreaktiot, kuten ihon, suun, huulien, silmien ja sukupuolielinten rakkulamuodostus
(harvinaisen allergisen reaktion, Stevens-Johnsonin oireyhtymén / toksisen epidermaalisen
nekrolyysin oireita) tai punainen hilseileva ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyja ja rakkuloita
(eksantematoottinen pustuloosi). Tdman haittavaikutuksen yleisyyttd ei tunneta (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin).

Lihaskipu tai -heikkous, joka tunnetaan nimelld rabdomyolyysi (tila, joka aiheuttaa lihaskudoksen
hajoamista, joka voi johtaa munuaisvaurioon).

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 potilaalla 10:std):

pistoskohdan laskimotulehdus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 potilaalla 10:std):

unettomuus

painsérky

makuaistin muutokset (makuhdirio)
verisuonien laajeneminen

ripuli

oksentelu

pahoinvointi

huonovointisuus
ruuansulatushiiriot, vatsakipu
epénormaalit verikoetulokset (kohonneet maksaentsyymiarvot)
ihottuma

lisddntynyt hikoilu

pistoskohdan kipu

pistoskohdan tulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 potilaalla 100:sta):

infektiot, kuten maha- ja suolistoinfektiot, infektion aiheuttamat ihotulehdukset, suun tai eméttimen
hiivatulehdus ja muut emétintulehdukset

veren valkosoluméédrén pieneneminen ja muut valkosoluihin liittyvét hairiot

allergiset reaktiot, kuten ihottuma, turvotus, kutina ja nokkosihottuma

ruokahalun heikkeneminen, ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus

hermostuneisuus



- pyOrtyminen, huimaus, vapina ja uneliaisuus

- korvien soiminen, kiertohuimaus ja korviin liittyvat hairiot

- voimattomuus, rintakipu, kasvojen turvotus, yleinen huonovointisuus, kipu ja jano

- syddmen rytmin muutokset, QT-ajan pidentyminen syddmen séhkokdyrédssi (epanormaalit
16ydokset syddmen sdahkokdyrassd)

- astma ja hengenahdistus

- nendverenvuoto

- ummetus, perdsuolen kipu, suun kuivuus, runsas kaasunmuodostus mahassa, royhtéily ja ilmavaivat

- nérdstys, mahatulehdus (mahalaukun limakalvon tulehdus), suutulehdus, kielitulehdus

- lihaskipu, lihaskouristukset

- vilunviristykset, vasymys, kuume.

Seuraavien haittavaikutusten yleisyytté ei tunneta:

- ihon pinnallisten kerrosten bakteeri-infektio

- psyykkiset hairiot, kuten poikkeavat unet, sekavuus, itsensé epatodelliseksi ja vieraaksi tunteminen,
ajan ja paikan tajun heikkeneminen, aistiharhat, psykoottiset hdiriét, masennus, mania

- levottomuus

- kouristuskohtaukset, makuaistin hdvidminen, hajuaistin poikkeavuudet tai hajuaistin hdvidminen,
pistely

- lihaskipu

- kuurous

- kammiovarind (tahdosta riippumaton sydénlihaksen supistelu)

- verenvuoto

- munuaisvaivat, kuten munuaistulehdus, verivirtsaisuus

- akillinen haimatulehdus (ylavatsakipu, joka siteilee selkddn ja johon saattaa liittya
ruokahaluttomuutta, pahoinvointia tai oksentelua)

- kielen ja hampaiden vérjddntyminen

- akne

- alhaiset veriarvot (oireita voivat olla ihon kalpeus ja visymys) ja erdiden infektioita vastaan
toimivien veren elementtien vihyys (oireita voivat olla kurkkukipu, kuume, voimakas pahoinvointi
sekd mustelma- ja verenvuotoalttius)

- lihasheikkous.

Jos sinulle tehdédén verikokeita Klacid-hoidon aikana, saatetaan havaita erdiden veren hyytymiseen
osallistuvien tekijoiden muutoksia ja erdiden muiden entsyymiarvojen suurenemista. Myos
valkuaisvirtsaisuutta saatetaan havaita.

Jos sinulla on ripulia Klacid-valmisteen kéyton aikana tai sen jélkeen, ota heti yhteys laédkariin. Ripuli
saattaa johtua hoidosta, mutta se saattaa myo0s olla vakavan tilan merkki. Ladkéri tietdd, kummasta on
kyse.

On epatodennékdistd, ettd infektion aiheuttaja on sellainen bakteeri, jonka hoitoon Klacid ei tehoa. Tassa
tapauksessa oireet saattavat pahentua. Jos sinulle kdy néin, kerro asiasta laékarillesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Klacid-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.
Sdilyta alle 30 °C. Herkka valolle.

AlA kiytd titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Havita kayttamattd jaddnyt infuusioneste.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Klacid sisaltaa
- Vaikuttava aine on klaritromysiini.
- Muut aineet ovat laktobionihappo ja natriumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valmisteen kuvaus
Valkea tai harmahtava jauhe

Pakkauskoko
15 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

Valmistaja

Delpharm Saint Remy

Rue de L’Isle

28380 Saint Remy Sur Avre
Ranska

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Viatris Oy
infofi@viatris.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2021



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Klacid 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettii varten, liuos
klaritromysiini

Annostus

Suositusannostus on 1,0 g/vrk jaettuna kahteen yhtd suureen annokseen, joista kumpikin annetaan
sopivalla infuusionesteelld laimennettuna 60 minuutin infuusiona laskimoon.

Alé anna titd valmistetta bolus- tai lihaksensisdisend injektiona.

Annostus nuorilla (12—18-vuotiailla) on sama kuin aikuisilla.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa on noudatettava varovaisuutta ja annosta mahdollisesti
pienennettévi. Katso lisdtiedot valmisteyhteenvedosta.

Infuusioneste valmistetaan seuraavasti:

1. Klaritromysiinikantaliuos valmistetaan lisdamalla Klacid 500 mg:n injektiopulloon 10 ml
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Kaytd ainoastaan injektionesteisiin kdytettavaa vettd, silld muut
injektionesteet voivat aiheuttaa saostumista. Laimentamiseen ei tule kdyttaa sdilytysaineita eikd
epédorgaanisia suoloja siséltidvia infuusionesteitd. 1 ml kantaliuosta sisiltdd 50 mg klaritromysiinia.
Kantaliuoksen séilytysolosuhteet, ks. kohta Sailyvyys.

2. Kantaliuos (500 mg / 10 ml injektionesteisiin kdytettavid vettd) laimennetaan ennen kayttoa
sekoittamalla se vahintdén 250 ml:aan jotakin sopivaa infuusionestettd: 5 % glukoosi + Ringerin
laktaatti, 5 % glukoosi, Ringerin laktaatti, 5 % glukoosi + 0,3 % natriumkloridi, Normosol-M + 5 %
glukoosi, Normosol-R + 5 % glukoosi, 5 % glukoosi + 0,45 % natriumkloridi seké 0,9 %
natriumkloridi. Kéyttovalmiin liuoksen sdilytysolosuhteet, ks. kohta Siilyvyys.

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka on
mainittu edella.

Sailyvyys
Injektiopullot: Séilyté alle 30 °C. Herkka valolle.

Kantaliuos: Liuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tuntia 5 °C:ssa ja 24
tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmis kantaliuos tulisi kéyttd4 heti. Ellei liuosta kéyteta heti,
sdilytysaika ja kayttod edeltavat olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, ja normaalisti sdilytysaika saa olla
enintdén 24 tuntia 2—8 °C:ssa, paitsi jos liuoksen valmistaminen/ laimentaminen on tapahtunut valvotuissa
ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kaéyttovalmis infuusioneste: Liuoksen on osoitettu sdilyvén kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina

48 tuntia 5 °C:ssa ja 6 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmis liuos tulisi kdyttda heti. Ellei
livosta kdytetd heti, sdilytysaika ja kédyttdd edeltivét olosuhteet ovat kéyttdjén vastuulla, ja normaalisti
sdilytysaika saa olla enintdén 24 tuntia 2—8 °C:ssa, paitsi jos liuoksen valmistaminen/ laimentaminen on
tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Klacid 500 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, losning
klaritromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Klacid ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Klacid
Hur du anvinder Klacid

Eventuella biverkningar

Hur Klacid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Klacid ir och vad det anvinds for

Det verksamma &dmnet i Klacid infusionsvitska ér klaritromycin. Klacid ar ett antibiotikum som tillhor
gruppen makrolider och som anvénds for vard av bakterie-infektioner. Klacid stor bakteriernas produktion
av proteiner och hindrar ddrmed bakterierna frén att foroka sig.

Vad anvinds Klacid for?

Klacid infusionsvitska anvénds for att behandla bl.a. foljande infektioner:

1. Nedre luftvagsinfektioner sdsom luftrorskatarr eller pneumoni

2. Ovre luftvigsinfektioner sdsom inflammation i svalget eller roninflammation

3. Infektioner i sér och hud (t.ex. inflammationer i harséckar och vévnader under huden eller vid
bolder)

4. Allminna eller lokala mykobakterieinfektioner

Klacid anvénds till personer som inte tal penicillin eller da penicillin dr oldmpligt av andra orsaker.
Klacid infusionsvétska anvénds for vuxna och barn éver 12 ar.

Klaritromycin som finns i Klacid kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare frdgor och f0]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Klacid

Anvind inte Klacid:

- om du dr allergisk mot klaritromycin, dvriga makrolidantibiotikan, t.ex. erytromycin eller
azitromycin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i1 avsnitt 6)



- om du tar ergotalkaloider (t.ex. ergotamin- eller dihydroergotamintabletter), anvander
ergotamininhalation foér behandling av migrén eller midazolam (&ngest eller sémnmedel) via
munnen

- om du tar andra likemedel som é&r kinda for att orsaka allvarliga hjértrytmrubbningar

- om du tar astemizol eller terfenadin (medicin mot hosnuva eller allergi), cisaprid eller domperidon
(mot magbesvir) eller pimozid (mot behandling av vissa psykiska sjukdomar), eftersom anvindning
av dessa lakemedel tillsammans med Klacid kan orsaka allvarliga stérningar i hjértrytmen.

- om du tar ticagrelor eller ranolazin (till behandling av kirlkramp eller hjért- eller hjarninfarkt)

- om du har onormalt 14ga halter av kalium eller magnesium i blodet (hypokalemi eller
hypomagnesemi)

- om du tar ladkemedel for behandling av hogt kolesterol (t.ex. lovastatin eller simvastatin)

- om du tar nagot ladkemedel som innehaller lomitapid

- om du har svéra leverproblem och/eller svara njurproblem

- om du har haft eller har hjartrytmrubbningar (ventrikuldra arytmier, inklusive torsades de pointes)
eller fordndringar i elektrokardiogrammet (EKG, elektrokardiografi) som kallas for langt QT-
syndrom

- om du tar kolkicin (for gikt).

Rédfraga din ldkare innan du anvéander klaritromycin om du tror att nagot av det som anges ovan géller
dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Klacid:

- om du ar gravid eller ammar (se ”Graviditet och amning”)

- om du fér svér eller utdragen diarré medan du anvinder Klacid eller efterat, ska du radfrdga din
lakare genast

- om du har muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- om du anvinder andra makrolid-antibiotikan, linkomycin eller klindamycin

- om du anvinder denna antibiotika under en ldngre tid

- om du har hjartsjukdom (kranskérlssjukdom, svér hjértsvikt, onormal hjartrytm, langsam puls av
klinisk betydelse)

- om du har nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion. I detta fall kan en dosreduktion vara
nédvandig.

Du ska radfraga din ldkare innan du anvander klaritromycin, om du tror att nagot av det som anges ovan
giller dig. Berétta for 1dkaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Andra likemedel och Klacid

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel. Detta giller savil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Klacid ska inte tas tillsammans med ergotalkaloider, astemizol, terfenadin, cisaprid, domperidon, pimozid,
ticagrelor, ranolazin, kolkicin och vissa likemedel som anvinds for behandling av hdga kolesterolvarden
samt likemedel som é&r kénda att orsaka allvarliga storningar i hjértrytmen (se avsnitt ”Anvénd inte
Klacid”).

Vissa ldkemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Klacid.

Detta giller:

- digoxin, kinidin eller disopyramid (hjértmediciner)

- warfarin eller ndgon annan antikoagulant, t.ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban (fértunnar blodet)
- eletriptan (mot migran)

- karbamazepin, valproat, fenobarbital eller fenytoin (mot epilepsi eller bipolér sjukdom)



- johannesort (ett Ortpreparat som anvands for att behandla depression)

- teofyllin (mot astma eller lungemfysem)

- triazolam, alprazolam eller midazolam som ges i venen eller munhalan (mot édngest eller
somnsvarigheter)

- omeprazol (mot magbesvir)

- ketiapin eller ziprasidon (mot schizofreni eller andra psykiatriska tillstand)

- zidovudin, ritonavir, atazanavir, sakvinavir, nevirapin eller efavirenz (mot HIV)

- rifabutin, rifapentin eller rifampicin (antibiotika mot vissa infektioner sdsom tuberkulos)

- itrakonazol eller flukonazol (mot svampinfektioner)

- sildenafil, tadalafil eller vardenafil (mot erektionsstérningar)

- tolterodin (for behandling av problem med urinblasan)

- metylprednisolon (en steroid mot inflammation)

- ibrutinib eller vinblastin (cancermedicin)

- aprepitant (for att forhindra krdakning under kemoterapi)

- cilostazol (for att forbéttra blodcirkulationen i benen)

- nagot betalaktamantibiotikum (vissa penicilliner och kefalosporiner)

- takrolimus, sirolimus eller ciklosporin (i samband med organtransplantationer)

- verapamil (hjért- och blodtrycksmedicin)

- nateglinid, repaglinid, sulfonylurea eller insulin (till behandling av diabetes)

- aminoglykosider (antibiotika till behandling av infektioner)

- kalciumblockerare (for behandling av hdgt blodtryck).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

innan du anvéinder detta ldkemedel.

I djurforsok har klaritromycin i hoga doser skadat fostret. Anvéndning under graviditet rekommenderas
inte.

Tillgénglig information &r otillrdcklig for att bedoma eventuell risk for barnet. Radgoér med lékaren fore
anviandning av Klacid under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Klacid kan orsaka yrsel. Dérfor kan ldkemedlet paverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner.

Klacid innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Klacid

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osdker.

Klacid doseringen bestdms av lékare, som avpassar den individuellt for dig. Dosens storlek beror pa
infektionens typ och svérighetsgrad.

Klacid infusionsvétska &r inte lamplig for behandling av barn under 12 ar.

Klacid infusionsvétska ges som intravends infusion.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte f4 dem.
Om du far ndgon av foljande biverkningar, ska du sluta anvianda detta lakemedel och kontakta likare
omedelbart:

Svér eller l&ngvarig diarré som kan vara blodig eller slemmig. Diarré kan uppkomma mer &n tva
manader efter behandling med klaritromycin.

Hudutslag, andningssvarigheter, svimning eller svullnad i ansiktet och halsen. Kontakta omedelbart
lakare, eftersom dessa kan vara tecken pa en allergisk reaktion och kriava akutbehandling.

Forlorad aptit, gulaktig hud (gulsot), mork urin, kléda eller &mhet i magen. Kontakta omedelbart
lakare, eftersom dessa kan vara tecken pé leversvikt.

Allvarliga hudreaktioner sdsom blésor p& huden, i munnen, pa lédpparna, i 6gonen och pa
konsorganen (symtom pa en sillsynt allergisk reaktion som kallas Stevens-Johnsons syndrom/toxisk
epidermal nekrolys) eller roda, fjélliga utslag med kndlar under huden och blésor (exantematds
pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett oként antal anvéndare (har rapporterats).
Muskelsmarta eller -svaghet som kallas rabdomyolys (ett tillstdnd som orsakar nedbrytning av
muskelvivnad som kan leda till njurskada).

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler 4n 1 av 10 anvindare):

flebit pé injektionsstillet.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvéndare):

somnloshet

huvudvirk

fordndrat smaksinne (dysgeusi)
vidgade blodkérl

diarré

krékningar

illamaende

sjukdomskénsla
matsmaéltningsbesvir, buksmérta
onormala blodprover (forhdjda leverenzymvirden)
utslag

okad svettning

smarta pa injektionsstillet
inflammation pé injektionsstéllet.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvéndare):

infektioner, t.ex. infektioner i magen och tarmarna, hudinflammation orsakad av infektion,
svampinfektion i munnen eller slidan och slidinfektioner

lagt antal vita blodkroppar och andra stérningar i vita blodkropparna

allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag, svullnad, klada, nédsselutslag

minskad aptit, aptitldshet

angest

nervositet

svimning, yrsel, skakningar, somnolens

oronringningar, svindel (kénsla av att det gér runt) och stdrningar i 6ronen

brist pé energi, brostsmérta, ansiktssvullnad, en allmén kénsla av obehag, smérta och torst
andrad hjértrytm, forlingd QT-tid i EKG (onormala fynd i EKG)

astma och andnod

nisblodning

forstoppning, rektal smérta, muntorrhet, gasbildning, rapningar och vaderspanningar
halsbréinna, gastrit (inflammation i magséckens slemhinnor), stomatit (muninflammation), glossit
(tunginflammation)



- muskelsmaérta, muskelkramper
- frossa, trotthet, feber.

Foljande biverkningar forekommer med okénd frekvens:

- bakteriell infektion i de ytliga lagren i huden

- psykiska storningar, bl.a. onormala drommar, férvirring, forlust eller férsvagande av det egna
personlighetsmedvetandet (depersonalisation), desorientering, hallucinationer (att se saker som inte
finns), psykotisk storning, depression, mani

- rastloshet

- kramper eller krampanfall, forlust av smaksinne, onormalt luktsinne eller forlust av luktsinne,
parestesier

- muskelsmairta

- dovhet

- kammarflimmer (okoordinerad sammandragning av hjartmuskeln)

- blodning

- njurstorningar, bl.a. njurinflammation, och blod i urinen

- akut bukspottkortelinflammation (smérta i 6vre delen av buken som strélar ut i ryggen och kan
forknippas med forlust av aptit, illaméende eller krékningar)

- missfargning av tungan och ténderna

- akne

- laga blodvarden (symtom kan vara blekhet och trétthet) och ldga viarden av vissa blodelement som
bekédmpar infektioner (symtom kan vara halsont, feber, svart illamaende, latt for blamérken,
blddningar)

- muskelsvaghet.

Om du genomgér blodprov da du anvinder Klacid, kan provet uppvisa minskad halt av vissa faktorer som
deltar i koagulationen och en dkning av andra enzymvérden. Ocksé protein i urinen kan konstateras.

Om du far diarré medan du anvénder Klacid eller efterat, radfraga din ldkare genast. Diarré kan vara en
reaktion pa lidkemedlet, med den kan ocksé vara ett tecken pa ett mera allvarligt tillstdnd. Din ldkare vet
vilket tillstand det &r fraga om.

I det osannolika fallet att din infektion har orsakats av en sddan bakterie som Klacid inte verkar mot, kan
dina symtom bli svérare. Om detta hénder, ska du rddfraga din lékare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Klacid ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskénsligt.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Oanvind infusionsvétska ska slédngas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ér klaritromycin.
- Ovriga innehallsémnen &r laktobionsyra och natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Lékemedlets utseende
Vitt till graaktigt pulver

Férpackningsstorlek
15 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tillverkare

Delpharm Saint Remy

Rue de L’Isle

28380 Saint Remy Sur Avre
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Denna bipacksedel dndrades senast 18.11.2021



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Klacid 500 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, losning
klaritromycin

Dosering
Rekommenderad dos ér 1 g/dygn, uppdelat pa tva lika doser, och vardera given intravendst som infusion i

60 minuter.
Ge inte detta preparat som bolusdos eller som intramuskular injektion.

Dosering hos unga (12—18 ar) dr densamma som hos vuxna.

Forsiktighet bor iakttags vid nedsatt lever- och njurfunktion och eventuellt bor dosen minskas. Se
Produktresumé.

Infusionsvitskan bereds pé foljande sétt:

1. Klaritromycin stamldsningen bereds genom att tillsdtta 10 ml vatten for injektionslésningar i
Klacid 500 mg injektionsflaskan. Anvénd endast vatten for injektionsvétskor, eftersom andra
16sningsmedel kan fororsaka féllning. Anvénd inte 16sningsmedel som innehaller
konserveringsmedel eller oorganiska salter. 1 ml stamlosning innehéller 50 mg klaritromycin.
Forvaring av stamlosningen, se avsnitt Forvaring.

2. Stamlésningen (500 mg i 10 ml vatten for injektionsvétskor) spéds till minst 250 ml i ett av
foljande losningar fore anvéndning: glukos 5% + Ringers laktat, glukos 5 %, Ringers laktat,
glukos 5 % + natriumklorid 0,3 %, Normosol-M + glukos 5 %, Normosol-R + glukos 5 %, glukos
5 % + natriumklorid 0,45 % samt natriumklorid 0,9 %. Forvaring av den férdigt beredda
16sningen, se avsnitt Forvaring.

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns ovan.

Forvaring
Injektionsflaska: Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskénsligt.

Stamldsning: Stamldsningen har visats vara kemiskt och fysiskt hallbar i 48 timmar i 5 °C och 24 timmar i
25 °C. Av mikrobiologiska skél skall stamldsningen anvéndas omedelbart. Om stamldsningen inte
anvands omedelbart &r lagringstid och forvaringsforhallanden fram till anvandning pa forbrukarens
ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte verstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte upplésning har gjorts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhéallanden.

Férdigt beredd infusionsvétska: Infusionsvétskan har visats vara kemiskt och fysiskt héllbar i 48 timmar i
5°C och 6 timmar i 25 °C. Av mikrobiologiska skal skall infusionsvatskan anvindas omedelbart. Om
infusionsvétskan inte anvands omedelbart &r lagringstid och forvaringsforhéllanden fram till anvandning
pa forbrukarens ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte overstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte
upplosning har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.




