Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Clarithromycin Ingen Pharma 250 mg plėvele dengtos tabletės
Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg plėvele dengtos tabletės
Klaritromicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Clarithromycin Ingen Pharma ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Clarithromycin Ingen Pharma
3.	Kaip vartoti Clarithromycin Ingen Pharma 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Clarithromycin Ingen Pharma
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Clarithromycin Ingen Pharma ir kam jis vartojamas

Klaritromicinas yra antibiotikų grupės, vadinamos makrolidais, vaistas. Jis stabdo bakterijų, sukeliančių infekcinę ligą, augimą ir dauginimąsi.
Šiuo vaistu gali būti gydomos kai kurios infekcinės ligos:
· viršutinių kvėpavimo takų infekcinės ligos pvz., ryklės ir prienosinių ančių uždegimas;
· apatinių kvėpavimo takų infekcinės ligos pvz. ūminis ar lėtinis paūmėjęs bronchitas, plaučių uždegimas;
· odos ir poodinio audinio infekcinės ligos pvz., plauko maišelio uždegimas, puraus ląstelyno uždegimas, rožė;
· su Helicobacter pylori infekcija susijusi opaligė.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Clarithromycin Ingen Pharma

Clarithromycin Ingen Pharma vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) bet kokiam makrolidų grupės antibiotikui, pvz., eritromicinui arba azitromicinui;
·     Jei vartojate ergotamino arba dihidroergotamino tabletes, arba jei vartojate inhaliuojamą      
         ergotaminą migrenai gydyti kartu su Clarithromycin Ingen Pharma - pasitarkite su gydytoju, kuo pakeisti šiuos vaistus;
· Jeigu vartojate vaistus nuo šienligės arba alergijos, pvz., terfenadino arba astemizolo (vaistų nuo šienligės arba alergijos) bei cisaprido (skrandžio sutrikimams gydyti) ar pimozido (psichoziniams sutrikimams gydyti), juos vartojant kartu su Clarithromycin Ingen Pharma gali sutrikti širdies ritmas - pasitarkite su gydytoju, kuo pakeisti šiuos vaistus;
· jeigu vartojate vaistų padidėjusio cholesterolio kiekio mažinimui (pvz., lovastatino ar simvastatino);
· jeigu Jūsų yra kepenų ir inkstų veikla sutrikusi;
· jeigu Jums yra buvę tam tikrų širdies būklių, dėl kurių gali kilti sunkių širdies ritmo sutrikimų (pailgėjusio QT intervalo sindromas);
· jeigu Jums yra hipokaliemija (sumažėjęs kalio kiekis kraujyje) arba širdies ritmo sutrikimas (virpėjimas) (prieš vartojant Clarithromycin Ingen Pharma pasitarkite su gydytoju);
· jeigu Jums sumažėjęs kalio kiekis kraujyje (prieš vartojant Clarithromycin Ingen Pharma pasitarkite su gydytoju).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš vartodami Clarithromycin Ingen Pharma:
· jeigu Jūs sergate kepenų arba inkstų ligomis;
· jei esate nėščia arba žindote kūdikį; 
· jei Clarithromycin Ingen Pharma vartojimo metu arba gydymą užbaigus, prasideda sunkus arba ilgalaikis viduriavimas, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją;
· jeigu kartu vartojate kolchicino (vaistas podagrai gydyti). Jūsų gydytojas jus stebės tam, kad būtų išvengta sunkių komplikacijų, ypač tais atvejais, kai pacientas yra senyvas.

Jeigu bet kuris iš išvardintų požymių pasireiškia Jums, prieš pradėdami vartoti Clarithromycin Ingen Pharma pasikonsultuokite su gydytoju.

Kiti vaistai ir Clarithromycin Ingen Pharma
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasakykite savo gydytojui jei vartojate bet kurį iš išvardintų vaistų:
· digoksino, chinidino, dizopiramido (širdies ligoms gydyti);
· varfarino arba acenokumarolio (vaistas kraujo skystinimui);
· ergotamino arba dihidroergotamino (vartojamų migrenos gydymui);
· karbamazepino, valproatų arba fenitoino (epilepsijos gydymui);
· kolchicino (podagrai gydyti);
· teofilino (kvėpavimui lengvinti);
· terfenadino ar astemizolo (vartojamų šienligės ar kitos alerginės ligos gydymui);
· triazolamo, alprazolamo arba midazolamo (raminamieji vaistai);
· cilostazolio (kraujotakos sutrikimams gydyti);
· metilprednizolono (kortikosteroidas);
· vinblastino (piktybinių navikų gydymui);
· ciklosporino (imuninis supresantas);
· pimozido (vartojamo psichinių ligų gydymui);
· rifabutino, rifampicino arba rifapentino (kai kurioms infekcinėms ligoms gydyti);
· takrolimuzo (vartojamo organų transplantacijos metu);
· ritonaviro, zidovudino, efavirenzo, nevirapino, atazanaviro, dideoksinozino arba sakvinaviro (antivirusiniai vaistai arba vaistai prieš ŽIV);
· sildenafilio, tadalafilio arba vardenafilio (impotencijos sutrikimams gydyti);
· flukonazolo arba itrakonazolo (kai kurioms grybelinėms infekcijoms gydyti);
· tolterodino (vartojamas esant šlapimo nelaikymo sutrikimams);
· cisaprido arba omeprazolo (vartojamo skrandžio negalavimams gydyti);
· simvastatino ar lovastatino (vartojamų mažinti cholesterolio kiekiui kraujyje);
· kitų makrolidų, pvz., eritromicino ar azitromicino.

Klaritromicino ir geriamųjų kontraceptikų sąveikos nepastebėta.

Clarithromycin Ingen Pharma vartojimas su maistu ir gėrimais
Clarithromycin Ingen Pharma galima vartoti su maistu arba nevalgius, kaip Jūs pasirinksite.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ar Clarithromycin Ingen Pharma vartoti nėštumo bei žindymo laikotarpiu saugu, nežinoma. Klaritromicino patenka į žindamų gyvūnų ir moterų pieną. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant Clarithromycin Ingen Pharma gali svaigti galva, atsirasti mieguistumas arba minčių susipainiojimas. Jei taip atsitinka, NEVAIRUOKITE ir nevaldykite mechanizmų.


3.	Kaip vartoti Clarithromycin Ingen Pharma

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Tabletes reikia nuryti užsigeriant stikline vandens.

Toliau pateikta įprastinė Clarithromycin Ingen Pharma dozavimo instrukcija.

Suaugę pacientai, įskaitant senyvus, bei 12 metų ir vyresnius vaikus

Kvėpavimo takų, ryklės ir prienosinių ančių, odos ir poodinio audino infekcinės ligos 
Įprastinė Clarithromycin Ingen Pharma dozė suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams – dvi 250 mg tabletės per parą, 7 dienas, vartojant vieną 250 mg tabletę ryte, o kitą- vakare (tokiu atveju reikia vartoti  250 mg plėvele dengtas tabletes). Sunkiai sergantiems ligoniams gydytojas gali padidinti dozę iki 500 mg 2 kartus per parą (vartojant vieną 500 mg tabletę ryte, o kitą- vakare).

H.pylori naikinimas suaugusiems žmonėms, sergantiems dvylikapirštės žarnos opalige

Suaugusieji
Helicobacter pylori gydymui yra keletas veiksmingų gydymo derinių, kur Clarithromycin Ingen Pharma  vartojamas kartu su vienu ar dvejais kitais vaistais.
Galimi deriniai:
· po vieną Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg tabletę du kartus per parą, po 1000 mg amoksicilino du kartus per parą, po 30 mg lanzoprazolo du kartus per parą vartojant 7-14 parų;
· po vieną Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg tabletę du kartus per parą, po 400 mg metronidazolo du kartus per parą, po 30 mg lanzoprazolo du kartus per parą vartojant 7 paras;
· po vieną Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg tabletę du kartus per parą, po 1000 mg amoksicilino du kartus per parą, po 400 mg metronidazolo du kartus per parą, po 40 mg omeprazolio vieną kartą per parą vartojant 7 paras;
· po vieną Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg tabletę du kartus per parą, po1000 mg amoksicilino du kartus per parą, po 20 mg omeprazolo kartą per parą vartojant 10 parų;
· po vieną Clarithromycin Ingen Pharma 500 mg tabletę tris kartus per parą vartojant 14 dienų, kartu su 40 mg omeprazolo kartą per parą.

Jums paskirtas gydymas gali būti šiek tiek kitoks nei išvardinti deriniai. Gydytojas nuspręs, kuris gydymo derinys Jums tinka geriausiai. Jeigu nesate tikri, kokias tabletes ir kiek laiko vartoti, pasitarkite su gydytoju.

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jeigu Jums yra sutrikusi inkstų funkcija, gydytojas parinks reikiamą dozę.

Jaunesni negu 12 metų vaikai
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams, klaritromicino tabletės netinka. Šiems pacientams yra tinkamesnių vaisto formų.

Ką daryti pavartojus per didelę Clarithromycin Ingen Pharma dozę?
Jeigu Jūs (ar kas nors kitas) iš karto nurijote daug tablečių arba manote, kad kiek nors tablečių nurijo vaikas, nedelsiant kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių ar savo gydytoją.
Per didelė dozė tikriausiai sukels vėmimą ir pilvo skausmą.
Vykstant į ligoninę ar pas gydytoją reikia pasiimti su savimi šį pakuotės lapelį, likusias tabletes ir pakuotę tam, kad gydytojas galėtų nustatyti, kokių tablečių pacientas išgėrė. 

Pamiršus pavartoti Clarithromycin Ingen Pharma 
Pamiršus pavartoti vaisto, vartokite jį iš karto, kai tik prisimenate, nebent greitai reikėtų vartoti kitą vienkartinę dozę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau  Clarithromycin Ingen Pharma vartokite taip, kaip įprasta.

Nustojus vartoti Clarithromycin Ingen Pharma
Pagerėjus savijautai nutraukti vaisto vartojimo NEGALIMA. Yra svarbu, kad pacientas suvartotų visą jam skirtą dozę, priešingu atveju gali vėl atsirasti negalavimų ir šis vaistas gali būti mažiau efektyvus kitą kartą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pasireiškia toliau išvardytas šalutinis poveikis, reikia nutraukti Clarithromycin Ingen Pharma vartojimą ir nedelsiant kreiptis į Jūsų gydytoją arba artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių:
· alerginė reakcija, kuri sukelia lūpų, veido arba kaklo tinimą, dėl ko pasunkėja kvėpavimas, arba atsiranda sunkus odos bėrimas arba dilgėlinė;
· torsades de pointes, pavojingas gyvybei nereguliarus širdies plakimas;
· pūslinis odos, burnos, akių ir genitalijų pažeidimas; šie požymiai gali atsirasti dėl Steven-Johnson sindromo arba toksinės epiderminės nekrolizės, šios būklės yra sunkios;
· užsitęsęs viduriavimas su krauju arba gleivėmis išmatose.
Minėti pokyčiai yra sunkūs, bet reti šalutiniai poveikiai. Jums gali prireikti neatidėliotinos medicinos pagalbos ar net gydymo ligoninėje.

Toliau išvardyti pastebėti šalutiniai poveikiai, kurių apytikris dažnis toks.

Dažnas šalutinis poveikis (pasireiškia dažniau kaip 1 iš 100, bet rečiau kaip 1 iš 10 pacientų)
· Skrandžio negalavimas, pvz., pykinimas, vėmimas, blogas virškinimas, pilvo skausmas, viduriavimas.
· Skonio pokyčiai.
· Galvos skausmas.
· Nemiga, galvos skausmas.
· Kepenų funkcijos tyrimų pokyčiai.
· Bėrimas, gausus prakaitavimas.
· Kraujagyslių išsiplėtimas.

Nedažnas šalutinis poveikis (pasireiškia dažniau kaip 1 iš 1000, bet rečiau kaip 1 iš 100 pacientų)
· Kraujo sutrikimai, pvz., baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas kraujyje, dėl ko padidėja infekcijų tikimybė, kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas. 
· Grybelių sukeltos infekcijos, makšties infekcija,skrandžio ir žarnyno uždegimas, puraus ląstelyno uždegimas.
· Tulžies sąstovis, kepenų uždegimas.
· Gelta - odos ir akių baltymo pageltimas, padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje.
· Nerimas, nervingumas.
· Širdies plakimo arba ritmo pokyčiai (elektrokardiogramoje matomas QT tarpo pailgėjimas).
· Burnos gleivinės uždegimas, liežuvio uždegimas, stemplės uždegimas, skrandžio gleivinės uždegimas, pilvo pūtimas, dujų kaupimasis, vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas, raugėjimas,skrandžio turinio patekimas į į stemplę (gastroezofaginis refliuksas).
· Niežėjimas, dilgėlinė, bėrimas dėmėmis.
· Apetito netekimas, apetito sumažėjimas 
· Padidėjusio jautrumo reakcijos (alerginės reakcijos)
· Mieguistumas, drebulys, nuovargis, krūtinės skausmas, bendras negalavimas, karščiavimas
· Galvos svaigimas, klausos sutrikimas, spengimas ausyse.
· Raumenų skausmas, sąstingis, spazmai.

Dažnis nežinomas (negali būti nustatytas pagal turimus duomenis).
· Rožė arba eritrazma (bakterijų sukelta odos liga), pseudomembraninis kolitas (žarnos uždegimas pasireiškiantis ūminiu ar užsitęsusiu viduriavimu su kraujo ar gleivių priemaiša).
· Agranuliocitozė (ženklus kraujo baltųjų kūnelių kiekio sumažėjimas ir infekcijos rizikos padidėjimas).
· Trombocitų kiekio sumažėjimas kraujyje.
· Anafilaksinė reakcija (sunki alerginė reakcija), odos reakcijos tokios kaip išbėrimas, niežėjimas, odos paraudimas, odos lupimasis.
· Psichikos ligos, sumišimas, depresija, minčių susipainiojimas, realybės jausmo pokyčiai ir panikavimas, dezorientacija, haliucinacijos, nenormalūs sapnai.
· Traukuliai, skonio netekimas, uoslės pakitimai, uoslės netekimas.
· Negrįžtamas klausos netekimas.
· Dantų spalvos pokyčiai (tai paprastai ištaisyti galima profesionaliu dantų valymu).
· Liežuvio spalvos pakitimas (burnos pienligė).
· Kasos uždegimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas ir nugaros skausmas.
· Gelta - odos ir akių baltymo pageltimas.
· Miopatija (raumenų silpnumas), raumenų pažeidimas. 
· Inkstų veiklos nepakankamumas, inkstų uždegimas.
· Pakitusi šlapimo spalva.
· Vaistų sukeltas odos bėrimas su eozinofilija (baltųjų kraujo ląstelių kiekio padidėjimas) ir sisteminiai simptomai (DRESS sindromas), spuogai.
· Krešumo rodmenų pokyčiai.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Clarithromycin Ingen Pharma

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,  šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Clarithromycin Ingen Pharma sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra klaritromicinas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 250 mg arba 500 mg klaritromicino. 
-	Pagalbinės medžiagos yra: tabletės branduolyje - kroskarmeliozės natrio druska, pregelifikuotas krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, povidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas; tabletės plėvelėje - hipromeliozė, talkas, titano dioksidas (E171), propilenglikolis.

Clarithromycin Ingen Pharma išvaizda ir kiekis pakuotėje 
250 mg tabletės yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, dengtos plėvele.
500 mg tabletės yra baltos arba beveik baltos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele.
Plėvele dengtos tabletės supakuotos į PVC/PVDC/aliuminio lizdines plokšteles, tiekiamos kartono dėžutėje, kurioje yra 14 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
SIA Ingen Pharma
Kārļa Ulmaņa gatve 119, Mārupe 
LV-2167, Rīga
Latvija 

Gamintojas
Bluepharma – Indústria Farmacêutica
S.A.East Sussex, BN 229 AG
S. Martinho do Bispo – 3045-016 Coimbra
Portugalija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-04-29

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

