Pakendi infoleht: teave kasutajale

LEKOKLAR 500 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Klaritromiitsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Lekoklar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lekoklar’i votmist
Kuidas Lekoklar’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Lekoklar’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Lekoklar ja milleks seda kasutatakse

Klaritromiitsiin on poolsiinteetiline makroliid-antibiootikum, mille antibakteriaalne toime pdhineb
valgusiinteesi inhibeerimises. Selle tulemusel tekib bakterirakus valgupuudus ning rakk lakkab
normaalselt funktsioneerimast.

Sarnaselt teistele makroliididele on ka klaritromiitsiini toime eeskitt bakteriostaatiline, kuid véimalik
on ka bakteritsiidse toime esinemine.

Klaritromiitsiini antimikroobne toimespekter on sarnane eriitromiitsiini omale, kuid lisaks sellele omab
ta toimet ka atiiiipilistesse miikobakteritesse. Ristuvat resistentsust esineb klaritromiitsiini ja
eriitromiitsiini vahel viga sageli.

Maohappe juuresolekul on klaritromiitsiin stabiilne ning imendub hasti. Toit ei m&juta ravimi
biosaadavust, kuid aeglustab imendumist.

Lekoklar’i kasutatakse klaritromiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonide
raviks: neelu-mandlipdletik e tonsillofariingiit, kdrvapdletik e otiit, kdrvalurgetepdletik e sinusiit,
kroonilise bronhiidi dgenemine, kopsupdletik, naha- ja pehmete kudede infektsioon, eriitrasm,
klamiidioos, atiitipilised miikobakterioosid, miikoplasmoos, ldkakoha, difteeria, kampiilobakterioos,
Helicobacter pylori infektsiooniga seotud peptilise haavandi kombineeritud ravi.

Kliiniliselt oluline toimespekter. Bordetella, Campylobacter, Chlamydia, Corynebacterium
diphtheriae, Corynebacterium minutissimum, Helicobacter pylori, Moraxella catarrhalis,
Mycobacterium avium complex, Mycoplasma, Staphylococcus (esineb resistentseid tiivesid),
Streptococcus (vilja arvatud penitsilliinresistentne Streptococcus pneumoniae), Streptococcus
pyogenes (esineb resistentseid tiivesid), Ureaplasma urealyticum.

2. Mida on vaja teada enne Lekoklar votmist

Arge votke Lekoklar’i

- Kui te olete allergiline (iilitundlik) klaritromiitsiini vdi Lekoklar’i méne koostisosa (loetletud
16igus 6) suhtes vdi teiste makroliidantibiootikumide suhtes nagu eriitromiitsiin voi
asitromiitsiin.

- Arge votke ergotamiini voi dihiidroergotamiini tablette ega kasutage ergotamiini inhalaatoreid
migreeni raviks Lekoklar’i vdtmise ajal. Konsulteerige oma arstiga, et saada ndu alternatiivsete
ravimite kasutamise suhtes.



- Lekoklar’i votmine koos mistahes jargmise ravimiga on vastundidustatud: tsisapriid, pimosiid ja
terfenadiin. Patsientidel, kes on saanud samaaegselt klaritromiitsiini ja monda nimetatud
ravimitest, on leitud tsisapriidi, pimosiidi vdi terfenadiini taseme tdusu. See v&ib pShjustada QT
intervalli pikenemist ja siidame riitmihéireid, sh ventrikulaarne tahhiikardia, ventrikulaarne
fibrillatsioon ja forsades de pointes. Samasugust toimet on tdheldatud astemisooli samaaegsel
manustamisel teiste makroliididega.

- Lekoklar’i votmine koos tikagrerooli (trombivastane ravim) voi ranloasiiniga (stenokardia
ravim) on vastundidustatud

- Kui teil on hiipokaleemia (kaaliumi madal tase veres) voi siidame riitmihdired (palpitatsioonid),
konsulteerige oma arstiga enne nende tablettide v3tmist.

- Kui te votate ravimeid korge kolesteroolitaseme raviks (nt lovastatiini v3i simvastatiini), sest
esineb lihaskahjustuse tekkeoht.

- Kui teil on probleeme maksa ja/vdi neerudega.

- Kui teil/teie perekonnas on esinenud teatud siidameprobleeme, mis vdivad pShjustada t3sist
siidame riitmihéiret (pikenenud QT siindroom).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga (vt Rasedus ja imetamine).

- kui teil on maksakahjustus

- kui teil on neerukahjustus

- kui teil on kopsupdletik; seda tekitav bakter (Streptococcus pneumoniae) voib olla
klaritromiitsiini suhtes resistentne vdi naha ja pehmete kudede nakkushaigus; nende
infektsioonide kdige sagedasemad tekitajad on Staphylococcus aureus ja Streptococcus
pyogenes ning mdlemad vdivad makroliidide suhtes resistentsed olla,

- kui teil on siidame pérgarterite haigus, raske siidamepuudulikkus, aeglane pulss (vihem kui 50
166ki minutis)

- kui magneesiumi sisaldus veres on véike

- kui kasutate samaaegselt raviks muid ravimeid (vt 16ik allpool ,,V&tmine koos teiste
ravimitega®)

- kui ravi ajal tekib piisiv vdi raske kdhulahtisus, tuleb mdelda raskekujulise sooltepdletiku e
pseudomembranoosse koliidi voimalusele

- kui teil tekib ravi ajal uus infektsioon - klaritromiitsiini pikaajaline vdi korduv kasutamine vdib
pShjustada mittetundlike bakterite ja seente iilekasvu

- kui teil on lihashaigus myastenia gravis

Muud ravimid ja Lekoklar
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Klaritromiitsiin v6ib mdjutada teiste ravimite toimet ja vastupidi.
Lekoklar’i ei tohi kasutada koos astemisooli, tsisapriidi, pimosiidi ja terfenadiiniga.

Arst peab jdlgima teie seisundit ja vdib-olla muutma teie ravimi annust, kui te saate samaaegselt ravi
jargmiste ravimitega: flukonasool vdi itrakonasool (tdsiste seennakkuste raviks), ritonaviir, efavirens,
nevirapiin, atasanaviir, zidovudiin, dideokstiinosiin, sakvinaviir vdi etraviriin (HIV-nakkuse raviks),
rifampitsiin, rifabutiin v&i rifapentiin (tuberkuloosi ravimid), antiariitmikumid (siidame riitmihéirete
raviks), karbamasepiin, feniitoiin vdi valproaat (epilepsia ravimid), lovastatiin, simvastatiin,
atorvastatiin voi rosuvastatiin (korge kolesteroolitaseme vastu), varfariin (verevedeldaja), ergotamiin,
dihiidroergotamiin (migreeni puhul), fenobarbitaal (krambiravim), sildenafiil, tadalafiil vdi vardenafiil
(erektsioonihdirete ravimid), teofiilliin (kergendab hingamist), terfenadiin v3i astemisool (heinanohu
voi allergia vastu), tsiiklosporiin (immunosupressant), pimosiid (psiihhiaatriliste seisundite raviks),
takroliimus (elundi siirdamise korral), metiiiilprednisoloon (kortikosteroid), tolterodiin
(uriinipidamatuse ravim), alprasolaam, midasolaam vdi triasolaam (rahustid), naistepuna iirt
(depressiooni raviks), omeprasool voi tsisapriid (kasutatakse maovaevuste raviks), kolhitsiin (podagra
raviks), digoksiin, kinidiin v&i disopiiramiid (siidameravimid), tsilostasool (vereringehdirete puhul),



vinblastiin (vdhi puhul), insuliin, nategliniid, pioglitasoon, repagliniid v&i rosiglitasoon (suhkurtdve
raviks) ja verapamiil (korgvererShutdve raviks).

Lekoklar’i votmine koos toidu ja joogiga
Toidu tarvitamine ei mdjuta imenduvat klaritromiitsiini kogust, kuid vdib imendumist aeglustada.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Rasedus

Kui olete rase, pidage enne ravimi votmist arstiga ndu, sest Lekoklar tablettide ohutus rasedatele ei ole
teada. Arst peab enne ravi méddramist hoolikalt kaaluma ravist saadavat kasu ja voimalikku riski

siindimata lapse tervisele.

Imetamine

Klaritromiitsiini kasutamise ohutus imetamise ajal ei ole toestatud.

Klaritromiitsiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Autot juhtides ja masinatega tootades tuleb pidada silmas, et ravimi kdrvalmdjuna voib tekkida
pearinglus, peapdoritus, segasus ja orientatsioonihdired.

3. Kuidas Lekoklar’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kasutage Lekoklar’i alati vastavalt arstilt saadud juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
arsti vOi apteekriga. Tavalised annused on:
- Tdiskasvanud ja vanemad kui 12-aastased lapsed. Tablette ei tohi purustada — need tuleb alla
neelata tervelt, koos piisava koguse vedelikuga (vesi). Ravimi tavaline annus tdiskasvanutele on

250...500 mg kaks korda 66pédevas (kokku 6...14 paeva jooksul).
HIV-infektsiooniga patsientide voi Mycobacterium avium complex-infektsioonide raviks kasutatav

annus on 1...2 g 66péevas.

Maksimaalne annus tdiskasvanutele on 2 g 66pédevas. Soovitatav annustamisskeem tédiskasvanutele on:

Infektsioon Annus 2 korda 66pédevas (12 Ravikuuri Kestus (pievades)
tunni jirel)
Tonsillofariingiit 250 mg 10 paeva
Age sinusiit 500 mg 14 pieva
e Kroonilise bronhiidi
dgenemise ja/voi 250...500 mg 6...14 pdeva
keskkonnatekkese
kopsupdletiku ravi jargmiste
tekitajate korral:
Nabha ja pehmete kudede 250 mg 6...14 paeva
infektsioonid
H. pylori (kombinatsioonravis) | 250 mg 2x 66pédevas...500 mg 14 pdeva
2x 60péevas
MAC* infektsiooni profiilaktika | 500 mg
MAC infektsiooni ravi 500...1000 mg Eluaeg,
(kombinatsioonis) kui ravivastus on hea

*Mycobacterium avium kompleksinfektsioonid

- Nooremad kui 12-aastased lapsed. 1ekoklar dhukese poliimeerikattega tablett ei sobi alla 12-
aastastele lastele. Alla 12-aastastel lastel tuleb kasutada lastele mdeldud klaritromiitsiini suspensiooni.
Klaritromiitsiini tavaline annus alla 12-aastastele lastele on 7,5 mg/kg kaks korda 66péevas.
Maksimaalne annus lastele on 250 mg kaks korda 66pdevas.
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- Helicobacter pylori eradikatsioon tiiskasvanutel

H. pylori infektsiooniga seedetrakti haavanditega patsientidel v3ib klaritromiitsiini kasutada annuses
500 mg kaks korda pédevas kombinatsioonis 1000 mg amoksitsilliini ning 20 mg omeprasooliga kaks
korda pidevas.

- Annuste kohandamine eakatel patsientidel. Eakatel patsientidel (viljaarvatud raske
neerupuudulikkuse korral) ei ole annuste kohandamine vajalik. Toidu tarvitamine ei mgjuta imenduvat
klaritromiitsiini kogust, kuid v3ib imendumist aeglustada.

- Annuste kohandamine maksapuudulikkuse ja/voi neerupuudulikkuse korral.
Maksapuudulikkusega patsientidel, kellel neerufunktsioon on normaalne, ei ole preparaadi annuste
kohandamine vajalik. Neerupuudulikkusega patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on <30 ml/min,
tuleb klaritromiitsiini annust poole vorra vahendada. Tavaannus on 250 mg iiks kord 66pédevas voi
raskemate infektsioonide korral 250 mg kaks korda 66pdevas. Nendel patsientidel ei tohi ravi kesta iile
14 péeva.

Ravi kestus
Ravi kestus oleneb patsiendi kliinilisest vastusest ning selle maérab arst.
Ravi kestab tdiskasvanutel tavaliselt 6 kuni 14 pdeva ja lastel 10 pdeva.

Manustamisviis
Tablette ei tohi purustada, vaid neelata véhese vedeliku abil tervena alla. Toit ei mdjuta
klaritromiitsiini imendumist, kuid v&ib seda aeglustada.

Kui teil on tunne, et Lekoklar’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Kui te votate Lekoklar’i rohkem kui ette niihtud
Suur klaritromiitsiini annus vdib pShjustada seedetrakti kaebusi. Kui olete vdtnud ravimi iileannuse,
poorduge oma arsti poole.

Kui te unustate Lekoklar’i votta
Arge votke kahekordset annust, vaid votke nii kiiresti kui vdimalik oma tavaline annus ning jétkake
tavaparast ravi.

Kui te Iopetate Lekoklar’i votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui tiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riadkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Enamus kdrvaltoimetest avaldub kergel kuni keskmisel kujul.

Sagedased kdrvaltoimed (tekivad vihem kui iihel inimesel kiimnest ja rohkem kui iihel inimesel

sajast):

- seedetrakti hdired (kShulahtisus, iiveldus, seedehiired, kdhuvalu, oksendamine,
maitsetundlikkuse héired)

- maksafunktsiooni analiiiisitulemuste muutused

- 166ve, liigne higistamine

- peavalu

- unetus



Aeg-ajalt tekkivad korvaltoimed (tekivad viihem kui iihel inimesel sajast ja enam kui iihel

patsiendil tuhandest):

- mooduv verenditajate muutus (leukotsiiiitide arvu langus, eosinofiilide arvu tdus)

- stomatiit, glossiit, gastriit, kShupuhitus, kdhukinnisus, suukuivus, réhitsus

- alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemine veres, laktaat-dehiidrogenaasi sisalduse suurenemise
veres

- maksafunktsioonihdired

- kandidoos

- tupeinfektsioon

- iilitundlikkusreaktsioon (allergia)

- isutus, s66giisu vihenemine

- arevus

- pearinglus, treemor, unisus

- peapodritus, kuulmishéired, kohin kdrvus

- siidamepekslemine, muutused kardiogrammis

- stigelus, ndgestdbi

- halb enesetunne, norkus, valu rinnus, kiilmavirinad, visimus

Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- maksapuudulikkus, maksapdletik, ikterus (naha ja silmavalgete muutumine kollaseks, hele
véljaheide, tume uriin), kdhunddrmepdletik, keele ja hammaste viarvuse muutus

- protrombiini aja pikenemine, INR ndidu suurenemine, verejooks

- iilitundlikkusreaktsioonid (nahal6dve, ndgestdbi, anafiilaksia, angioddeem), akne

- lihaskahjustus

- pseudomembranoosne koliit, roostobi

- vereliistakute hulga vihenemine, granulotsiiiitide hulga vihenemine veres

- hiipogliikeemia hiipogliikeemilisi ravimeid v&i insuliini vdtvatel patsientidel

- psiitihilised hiired, segasus, luulud, hirmuuneniod

- krambid,paresteesia, maitsetundlikkuse kadu, I6hnatundlikkuse kadu véi muutused

- kurtus

- rasked siidame riitmihéired (ventrikulaarne tahhiikardia ja forsades de pointes)

- uriini viarvuse muutus, neerupuudulikkus

Kui teil ravi ajal vOi pérast seda tekib raske ja kauakestev kdhulahtisus, mille korral v&ib véljaheites
esineda verd voi lima, konsulteerige otsekohe oma arstiga. Kohulahtisus vaib tekkida kuni kahe kuu
jooksul parast Lekoklar’i ravi.

Ravi ajal vdivad tekkida allergilised reaktsioonid, kaasa arvatud nahal6dbed. Viga harvadel juhtudel
on tiheldatud hingamisraskust, minestamist ning ndo- ja kdriturset, mis vdivad vajada viltimatut abi.
Allergilised reaktsioonid v&ivad esineda siigeleva nahalé6bena, kuid harvem vdivad need esineda
tunduvalt tdsisemate seisunditena, mida kutsutakse Stevensi-Johnsoni siindroomiks (raske haigus
haavanditega nahal, huultel ja suus) vai toksiliseks epidermaalseks nekroliiiisiks (raske haigus naha
kestendamisega). Selliste ndhtude tekkimisel 15petage ravimi kasutamine ja votke kohe ithendust
arstiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Lekoklar’i siilitada

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&Iblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lekoklar sisaldab

- Toimeaine on klaritromiitsiin. Uks tablett sisaldab 500 mg klaritromiitsiini.

Teised abiained on poliiviniiiilpiirrolidoon, mikrokristalliline tselluloos, kolloidne ranidioksiid, talk,
naatriumkarboksiimetiiiiltselluloos, magneesiumstearaat, hiidroksiipropiiiilmetiitiltselluloos,
hidroksiipropiiiiltselluloos, titaandioksiid, vanilliini maitse- ja 16hnaaine, propiileengliikool
sorbitaan monooleaat, kinoliinkollane

Kuidas Lekoklar vilja nieb ja pakendi sisu
Ookerkollane, ovaalne, kaksikkumer Shukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on
reljeefmaérgis “5007.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Sloveenia

Tootjad:
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57 Ljubljana, Sloveenia

Sandoz S.R.L. Romania
Str. Livezeni no.7a
5404 72, Targo Mures
Rumeenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: + 372 6652400

Infoleht on viimati kooskdlastatud septembris 2014



