PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

CLARITHROMYCIN GRINDEKS 250 mg comprimate filmate
CLARITHROMYCIN GRINDEKS 500 mg comprimate filmate
Claritromicina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este CLARITHROMYCIN GRINDEKS si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS
Cum sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza CLARITHROMYCIN GRINDEKS

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Claritromicin Grindeks si pentru ce se utilizeazi

Fiecare comprimat filmat CLARITHROMY CIN GRINDEKS contine substanta activa claritromicina

250 mg sau 500 mg.

Claritromicina apartine grupului de medicamente denumit antibiotice macrolide.

Antibioticele opresc cresterea bacteriilor care provoaca infectii.

CLARITHROMYCIN GRINDEKS comprimatele filmate este indicat la adulti si copii cu varsta

peste 12 ani pentru tratamentul infectiilor, cum sunt:

- infectii ale cdilor respiratorii superioare: infectii ale gatului (tonzilitd, faringita, traheitd),
sinusurilor nazale (sinuzitd) si ale urechii medii (otitd);

- infectii ale cailor respiratorii inferioare (bronsitd, pneumonie bacteriand si pneumonie primara
atipica);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi (impetigo, erizipel, foliculitd, furunculoza si rani infectate);

- infectii micobacteriene diseminate sau localizate (M. avium, M. kansasii, M. marinum, M. leprae),
precum si pentru prevenirea raspandirii infectiei la pacientii infectati cu HIV;

- eradicarea Helicobacter pylori (H. pylori), daca este asiguratd suprimarea secretiei acide si
prevenirea recurentei ulcerului duodenal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS

Nu trebuie s utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS in urmétoarele situatii:

 daca sunteti alergic la claritromicina (substanta activa a acestui medicament), la alte antibiotice
macrolide, de exemplu, eritromicind sau azitromicind, sau la oricare alta substanta din compozitia
comprimatelor;

* daca utilizati medicamente care contin, asa-numita ergotaminda sau dihidroergotamina
(comprimate), sau daca utilizati ergotamina inhalator pentru tratamentul migrenei;

 daca utilizati medicamente care contin, asa-numita terfenadind sau astemizol (utilizate pentru
tratamentul febrei fanului sau alergiilor), sau cisaprida (pentru tulburdri ale stomacului), sau



pimozida (pentru probleme de sdndtate mintald), deoarece utilizarea concomitentd a acestor
medicamente poate provoca uneori tulburari grave ale activitatii cardiace;

 daca utilizati alte medicamente cunoscute ca determina tulburari grave ale ritmului cardiac;

* daca utilizati lovastatina sau simvastatina (inhibitori ai HMG-CO0A reductazei, mai bine cunoscute
cu denumirea de statine, care sunt utilizate pentru scaderea nivelului colesterolului (un tip de
grasime) din sange);

» daca aveti concentratii scazute de potasiu Sau magneziu in sange (hipopotasemie sau
hipomagneziemie);

 daca aveti o afectiune hepatica severa, Tn asociere cu o boala a rinichilor;

 daca aveti activitate cardiaca neregulata.

CLARITHROMYCIN GRINDEKS comprimatele filmate nu este destinat pentru utilizare la

copii cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte de a utiliza CLARITHROMYCIN GRINDEKS, adresati-va medicului, farmacistului sau

asistentei medicale.

Tnainte de a incepe si utilizati acest medicament, consultati-va cu medicul dumneavoastri:

* daca aveti orice tulburari ale functiei ficatului sau rinichilor;

* daca aveti infectii fungice sau tendintd de dezvoltare a acestora (de exemplu, afte);

 daca sunteti insarcinatd sau aldptati;

* daca in timp ce utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS sau dupa aceasta aveti diaree severa
sau prelungita, trebuie sa va adresati imediat medicului;

» daca aveti myasthenia gravis (0 afectiune care cauzeaza slabiciune musculard), deoarece
simptomele acesteia se pot agrava in timpul utilizarii de CLARITHROMY CIN GRINDEKS;

 daca administrati aminoglicozide (un grup de medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor
infectii).

In cazul aparitiei reactiilor severe de hipersensibilitate acuti, de exemplu, anafilaxie, sindrom
Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica, tratamentul cu CLARITHROMY CIN GRINDEKS
trebuie oprit imediat si trebuie initiat cat mai curand posibil un tratament adecvat.

Daca oricare dintre situatiile mentionate anterior sunt valabile In cazul dumneavoastra, discutati cu
medicul dumneavoastra inainte sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS comprimate filmate.

CLARITHROMYCIN GRINDEKS impreuna cu alte medicamente

Nu trebuie sd administrati comprimatele filmate CLARITHROMYCIN GRINDEKS daca utilizati
oricare dintre medicamentele mentionat anterior la punctul ,Nu trebuie sa utilizati
CLARITHROMYCIN GRINDEKS in urmaétoarele situatii”

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le utilizati,

le-ati utilizat recent sau s-ar putea sa le utilizati. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca utilizati

oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece este posibil sa fie necesara modificarea dozei de
medicament pentru dumneavoastra sau S-ar putea sd aveti nevoie de examindri periodice:

+ digoxina, chinidina sau disopiramida (utilizate pentru tratamentul tulburarilor activitatii cardiace);

 warfarind (utilizata pentru fluidificarea sangelui);

 carbamazepina, valproat, fenobarbital sau fenitoina (utilizate pentru tratamentul epilepsiei);

* atorvastatind, rosuvastatind (inhibitori ai HMG-CoA reductazei, mai bine cunoscute sub
denumirea de statine, care sunt utilizate pentru scaderea nivelului colesterolului (un tip de
grasime) din sange);

* colchicina (de obicei utilizata pentru tratamentul gutei);

+ nateglinida, pioglitazona, repaglinida, rosiglitazona sau insulina (utilizate pentru reducerea
nivelului glucozei din sange);

* teofilina (utilizata la pacientii cu dificultati de respiratie, de exemplu, cu astm bronsic);



* triazolam, alprazolam sau midazolam (medicamente calmante);

« cilostazol (utilizat in cazul unei circulatii slabe a sangelui);

» omeprazol (utilizat in tratamentul tulburarilor digestive si a ulcerului gastric), cu exceptia cazului
cand medicul v-a prescris omeprazol pentru tratamentul ulcerului duodenal asociat cu infectia cu
Helicobacter pylori;

» metilprednisolon (corticosteroid);

* vinblastind (utilizata pentru tratamentul cancerului);

» ciclosporind, sirolimus si tacrolimus (imunosupresoare);

» ecfavirenz, nevirapind, ritonavir, zidovudind, atazanavir, saquinavir (medicamente antivirale
utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV);

« rifabutina, rifampicina, rifapentina, fluconazol, itraconazol (utilizate pentru tratamentul anumitor
infectii bacteriene);

* tolterodina (utilizata in cazul unei vezici urinare hiperactive);

« verapamil (utilizat Tn cazul tensiunii arteriale crescute);

+ sildenafil, vardenafil si tadalafil (pentru tratamentul impotentei la adulti de sex masculin sau
tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonare (tensiune arteriala ridicata in vasele pulmonare));

* sunatoare (medicament pe baza de plante pentru tratamentul depresiei).

Claritromicina nu interactioneaza cu contraceptivele orale.
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care
le utilizati sau le-ati utilizat recent, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

CLARITHROMYCIN GRINDEKS impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Puteti utiliza acest medicament cu sau fara alimente, deoarece alimentele nu influienteaza asupra
absorbtiei substantei active.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinatd sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinatd sau intentionati ramaneti
insarcinata, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest
medicament, deoarece siguranta utilizarii claritromicinei in timpul sarcinii si perioada de alaptare nu
este cunoscuta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

CLARITHROMYCIN GRINDEKS comprimatele filmate poate provoca ameteli sau somnolenta.
Daca observati aparitia acestor simptome, nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje si nu efectuati
activitdti care necesitd vigilenta.

3. Cum sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS

Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani. Medicul va prescrie un alt
medicament adecvat pentru copilul dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna CLARITHROMYCIN GRINDEKS conform recomandarilor medicului
dumneavoastra sau a farmacistului. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Infectii ale tractului respirator: infectii ale gatului sau sinusurilor nazale; infectii ale pielii si ale
tesuturilor moi

Doza recomandata de CLARITHROMYCIN GRINDEKS pentru adulti si copii cu varsta peste 12
este de 250 mg, administrata de doua ori pe zi, timp de 6 pana la 14 zile, de exemplu, un comprimat
filmat de 250 mg dimineata si unul in prima parte a serii. In cazul unor infectii severe, medicul poate
creste doza la 500 mg, administrata de doua ori pe zi.



Infectii micobacteriene

Tratament: doza initialad la adulti este de 500 mg, administrata de doua ori pe zi.

in cazul infectiilor diseminate si localizate (M. avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum,
M. kansasii), la adulti se recomanda administrarea unei doze de 1000 mg pe zi, in doua prize.
Tratamentul pacientilor cu SIDA, cu infectii diseminate determinate de complexul Mycobacterium
avium (CMA), va fi continuat pana la o imbunatatire clinica si microbiologica semnificativa.
Claritromicina se utilizeaza impreund cu alti agenti antimicobacterieni. In cazul altor infectii cauzate
de micobacterii netuberculoase, tratamentul va fi continuat in conformitate cu recomandarile
medicului.

Profilaxie: doza recomandata de claritromicina la adulti este de 500 mg, administrata de doua ori pe
zi.

Pentru eradicarea H. pylori si prevenirea recurentei ulcerului duodenal

Exista un sir de combinatii eficiente care sunt adecvate pentru tratamentul Helicobacter pylori, in

care comprimatele filmate CLARITHROMYCIN GRINDEKS se utilizeaza impreund cu unul sau

alte doua medicamente.

Combinatiile sunt urmatoarele si acestea sunt utilizate, de obicei, timp de 6 pana la 14 zile:

a) un comprimat filmat CLARITHROMY CIN GRINDEKS 500 mg se administreaza de doua ori pe
zi impreuna cu 1000 mg amoxicilind de doua ori pe zi, care se administreaza impreuna cu 30 mg
lansoprazol de doua ori pe zi;

b) un comprimat filmat CLARITHROMY CIN GRINDEKS 500 mg se administreaza de doua ori pe
zi in asociere cu metronidazol 400 mg de doua ori pe zi si lansoprazol 30 mg de doua ori pe zi;

¢) un comprimat filmat CLARITHROMYCIN GRINDEKS 500 mg se utilizeaza de doua ori pe zi cu
amoxicilina 1000 mg de doua ori pe zi sau cu metronidazol 400 mg de doua ori pe zi si omeprazol
40 mg pe zi;

d) un comprimat filmat CLARITHROMY CIN GRINDEKS 500 mg se administreaza de doua ori pe
zi In asociere cu amoxicilina 1000 mg de doua ori pe zi si omeprazol 20 mg o datd pe zi;

e) un comprimat filmat CLARITHROMY CIN GRINDEKS 500 mg se administreaza de trei ori pe zi,
impreuna cu omeprazol 40 mg pe cale orala, o data pe zi.

Combinatia utilizata pentru tratament, pe care o primiti, Se poate diferentia usor de cele mentionate

anterior. Medicul dumneavoastrd va decide care combinatie pentru tratament este cea mai potrivita

pentru dumneavoastra.

Daca nu sunteti sigur cu privire la care comprimate si cat timp trebuie sa le utilizati, va rugam sa va

adresati medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult CLARITHROMYCIN GRINDEKS decat trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati inghitit mai multe comprimate 1n acelasi timp sau credeti ca
un copil a inghitit vreun comprimat, contactati imediat departamentul de urgenta al celui mai apropiat
spital sau medicul dumneavoastra.

Este important sa respectati dozele recomandate indicate in prospectul medicamentului. Luati
intotdeauna cu dumneavoastrda medicamentele ramase, precum si cutia, deoarece acest lucru va
facilita identificarea medicamentului. Supradozajul cu CLARITHROMYCIN GRINDEKS
comprimate filmate poate provoca varsaturi si dureri abdominale.

Daca ati uitat sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS
Dacad uitati sd utilizati o dozd de medicament, luati-o imediat ce va amintiti. Nu luati mai multe
comprimate in aceeasi zi decat va indicat medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati CLARITHROMYCIN GRINDEKS

Nu intrerupeti s administrati CLARITHROMYCIN GRINDEKS comprimate filmate, chiar daca va
simtiti mai bine. Este important sa administrati medicamentul atat timp cét va indicat medicul
dumneavoastra; n caz contrar, infectia poate sa reapara.



Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci aveti intrebari legate de utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. De obicei, acestea sunt de gravitate usoara pand la moderata si dispar dupa oprirea
administrarii medicamentului.

Daca in orice moment in timpul tratamentului apare oricare dintre urmatoarele simptome, OPRITI

ADMINISTRAREA medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

+ diaree severa sau prelungita care poate avea continut de sange sau mucus. Diareea poate aparea la
mai mult de doud luni dupa tratamentul cu claritromicind; in acest caz trebuie sa-1 contactati pe
medicul dumneavoastra,

* eruptie cutanata tranzitorie, dificultate in respiratie, lesin sau umflarea fetei si a gatului. Aceste
semne indica faptul ca posibil ati dezvoltat o reactie alergica;

 ingalbenirea pielii (icter), inflamarea pielii, scaune de coloare deschisa, urina de culoare
intunecata, sensibilitate abdominald sau pierderea apetitului alimentar. Aceste simptome pot
indica o afectare a functiei hepatice;

 reactii cutanate severe, cum ar fi ulcere pe piele, gurd, buze, ochi si organe genitale (simptome ale
unei reactii alergice rare numita sindrom Stevens-Johnson/necroliza epidermica toxica).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrda dacd apare o reactie cutanatd severa - o eruptie
cutanata de culoare rosie, cu exfoliere, umflaturi sub piele si pustule (pustuloza exantematoasa).
Frecventa de aparitie a acestei reactii adverse nu este cunoscutda (nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Reactii adverse frecvente la administrarea CLARITHROMYCIN GRINDEKS (pot aparea la mai

putin de 1 din 10 pacienti, dar mai mult de 1 din 100 de pacienti):

* dureri de cap;

« dificultate de adormire;

« modificari ale gustului;

* tulburari ale tractului digestiv, cum ar fi greata, varsaturi, dureri abdominale, tulburari digestive,
diaree;

+ tulburari ale activitatii hepatice;

* eruptii pe piele;

* transpiratie excesiva.

Alte reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 de pacienti, dar mai

mult de 1 din 1000 de pacienti):

 umflarea pielii, inrosire sau mancarime. Uneori pot aparea scuame de culoare bruna;

« afte (infectie fungica) la nivelul mucoasei orale sau vaginale;

* reducerea numarului unui anumit tip de celule sanguine (din acest motiv, pot aparea mai frecvent
infectii sau poate creste riscul de aparitie a vanatailor sau sangerarilor);

« pierderea apetitului alimentar, eructatii, meteorism, constipatie, formarea de gaze in intestin;

+ inflamatie a pancreasului;

 anxietate, nervozitate, somnolentd, oboseald, ameteli, tremuraturi,

* sunete in urechi;

+ ameteli (vertij);

+ inflamatie a mucoasei de la nivelul gurii sau a limbii;



+ senzatie de gura uscata;

* pierderea gustului si a mirosului sau incapacitate de a simti suficient mirosurile;

 dureri articulare, oboseala;

* dureri musculare sau pierderea tesutului muscular. Daca suferiti de myasthenia gravis (o boala in
care muschii slabesc si obosesc repede), claritromicina poate exacerba aceste simptome;

* dureri in piept sau modificari ale functiei cardiace, cum ar fi cresterea frecventei cardiace;

» modificari ale valorilor testelor functionale hepatice;

» modificari ale valorilor testelor functionale renale;

» modificari ale nivelurilor anumitor celule sau compusi continuti in sange.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi determinata din datele disponibile):

+ colita pseudomembranoasa, erizipel, eritrasma;

+ agranulocitoza, trombocitopenie, reactie anafilactic;

+ scaderea concentratiei zahdrului din sange (hipoglicemie);

+ confuzie, dezorientare, halucinatii (vizuale), modificari de perceptic a realitatii sau panica,
depresie, vise patologice sau cosmaruri;

« convulsii;

* pierderea auzului;

* sangerari;

* pancreatita acuta, modificarea culorii limbii sau a dintilor;

+ sindromul Stevens-Johnson;

« inflamatie a rinichilor sau disfunctie renala;

* acnee;

+ inflamatie a ficatului sau tulburari ale functiei hepatice (puteti observa pielea de culoare galbena,
urina de culoare intunecata, scaune de culoare deschisa sau mancarimea pielii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi CLARITHROMYCIN GRINDEKS
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine CLARITHROMYCIN GRINDEKS
Substanta activa este claritromicina. Un comprimat filmat contine claritromicina 250 mg sau 500 mg.
Celelalte componente: nucleu - amidon pregelatinizat, croscarmeloza sodica, povidona, celuloza
microcristalind, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu (E572); filmul - hipromeloza,



dioxid de titan (E171), talc, propilenglicol.

Cum aratd CLARITHROMYCIN GRINDEKS si continutul ambalajului

CLARITHROMYCIN GRINDEKS 250 mg: comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba,
rotunde, biconvexe.

CLARITHROMYCIN GRINDEKS 500 mg: comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba,
alungite, biconvexe.

CLARITHROMYCIN GRINDEKS 250 mg: cate 7 comprimate filmate n blister; cate 2 blistere
Tmpreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.
CLARITHROMYCIN GRINDEKS 500 mg: cate 7 comprimate filmate in blister; cate 2 blistere
impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
Bluepharma Industria Farmaceutica S.A.
Sao Martinho do Bispo, Coimbra 3045-016, Portugalia

Acest prospect a fost aprobat Th Noiembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



