Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fromilid uno, 500 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Klaritromiitsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- 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 v&ib olla neile
kahjulik, isegi juhul kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Fromilid uno ja milleks seda kasutatakse

Fromilid uno tablettide toimeaine on makroliidide rithma kuuluv antibiootikum. Tema toime seisneb
peamiselt inimorganismis infektsioone pdhjustavate bakterite paljunemise parssimises.

Fromilid uno on ette ndhtud klaritromiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud
infektsioonide raviks: hingamisteede infektsioonide (nditeks nina korvalurgete, kurgupiirkonna,
kurgumandlite, bronhide ja kopsuinfektsioonide) ning naha- ja pehmete kudede infektsioonide raviks.

Fromilid uno tabletid on ndidustatud tdiskasvanutele ja lastele alates 12-eluaastat ning vanematele.

2. Mida on vaja teada enne Fromilid uno votmist

Arge votke Fromilid uno't:
- Kui te olete klaritromiitsiini vdi teiste sama klassi antibiootikumide suhtes vdi selle ravimi mis
tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
- Kui teil on madal vere kaaliumi sisaldus (hiipokaleemia).
- Kui teil on tdsine maksapuudulikkus ja neeruprobleemid
- Kui te votate kdrge kolesterooli raviks ravimeid (nagu lovastatiin ja simvastatiin).
- Kui teil/vdi teie perekonnas esineb teatud siidameprobleeme, mis vdivad viia tdsiste siidame
riitmihéireteni (pikenenud QT siindroom).
- Kui te votate mdnda alljargnevatest ravimitest:
- Ergotamiin vdi dihiidroergotamiin (migreeni raviks)
- Tsisapriid (mao héirete korral)
- Pimosiid (mdningate vaimsete hédirete korral)
- Terfenadiin v6i astemisool (heinapalaviku vai allergia korral)
- Tikagrelool (vere vedeldaja) vdi ranolasiin (stenokardia raviks)
- Kolhitsiin (podagra raviks).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Fromilid uno vétmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.
- Kui teil on tdsised neeruprobleemid,

- Kui teil on maksakahjustus,



- Kui Fromilid uno v&tmise ajal tekib teil tdsine voi pikemalt kestev kohulahtisus, votke
viivitamatult ithendust oma arstiga,

- Kui te kasutate kolhitsiini kuna see vdib pohjustada tosiseid kdrvaltoimeid,

- Pikaajaline Fromilid uno kasutamine vdib pdhjustada resistentsete bakterite iilekasvu
(superinfektsioon),

- Kui teil on siidamehaigus,

- Kui teil on aeglane siidameriitm (bradiikardia),

- Kui teil on veres madal magneesiumi sisaldus,

- Kui teil on porfiiiiria, ei tohiks te klaritromditsiini votta.

Muud ravimid ja Fromilid uno

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v4i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ravimi toime voib muutuda kui Fromilid uno't vdetakse koos teiste ravimitega. Vajadusel tuleb

ravimi annust muuta, kasutada teisi ettevaatusabindusid v3i moningatel juhtudel 15petada nendest {ihe

ravimi votmine. Eriti kohaldub see jérgnevate ravimite puhul:

- karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin, valproaat (epilepsia ravimid),

- teofiilliin (astma raviks),

- varfariin, atsenokumarool (vere vedeldajad),

- ergotamiine vOi dihiidroergotamiin (migreeni raviks),

- triasolaam, midasolaam vdi alprasolaam (rahusti),

- disopiiramiid, digoksiin, vdi verapamiil (siidameriitmi héirete raviks),

- statiinid (korge kolesterooli raviks),

- pimosiid (skisofreenia ja teiste psiihhiaatriliste hdirete raviks),

- flukonasool v&i itrakonasool (seeninfektsioonidele),

- rifabutiin, rifampitsiin (mdningate infektsioonide vastased antibiootikumid),

- etraviriin, efavirens, nevirapiin, zidovudiin, ritonaviir, atasanaviir vdi sakinaviir (HIV’i
ravimid),

- tstiklosporiin, siroliimus v&i takroliimus (organi transplantatsiooni hdlbustamiseks),

- terfenadiin voi astemisool (heinapalaviku vdi allergia korral),

- tsisapiriid vOi omeprasool (mao héirete korral),

- aminogliikosiid antibiootikumid nagu néiteks gentamiitsiin, streptomiitsiin (teatud bakteriaalsete
infektsioonide raviks),

- kolhitsiin (podagra korral),

- amlodipiin, diltiaseem (korge vererdhu korral),

- tolterodiin (pdie probleemide korral),

- insuliin vdi teised suukaudsed antidiabeetikumid (diabeedi korral),

- naistepuna (taimne ravim),

- tsilostasool (jalgade vereringe parandamiseks),

- metiitilprednisoloon (pdletiku korral),

- sildenafiil, tadalafiil or vardenafiil (erketsioonihdirete korral),

- vinblistiin (vdhiravim).

Fromilid uno koos toidu ja joogiga
Votke Fromilid uno tablette s66gi ajal. Neelake tabletid alla tervelt, koos vihemalt poole klaasi veega.
Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Klaritromiitsiini kahjulike toimete selgitamiseks raseduse ajal ei ole piisavaid uuringuid inimestel
teostatud. Kuna ravimi kasutamise ohutus ei ole kindlaks tehtud, méérab arst seda ravimit teile ainult



parast seda, kui ta on pohjalikult hinnanud oodatava kasu ja vdimaliku ohu vahekorda.
Klaritromiitsiin eritub rinnapiima, mistottu ei soovitata ravimi kasutamise ajal last rinnaga toita.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Fromilid uno v&ib panna teid tundma segasust, disorienteeritust v4i pearinglust, pdhjustada krampe,
paanikat reaalsuse suhtes v4i panna nigema asju mis ei ole péris. Enne autojuhtimist v3i masinatega
toGtamist veenduge, et te ei ole mojutatud.

Fromilid uno sisaldab naatriumi ja laktoosi

Fromilid uno sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Uks Fromilid uno tablett sisaldab 12,85 mg naatriumi. Enam kui iihe Fromilid uno tableti kasutamisel
sisaldub annuses enam kui 23 mg (I mmol) naatriumi. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. Kuidas Fromilid uno't votta

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

Annus ja ravikuuri kestus séltuvad infektsiooni tiitibist ja asukohast, teie vanusest ning saavutatud
ravitoimest.

Tdgiskasvanute ja iile 12-aastaste laste annus on tavaliselt iiks kuni kaks 500 mg tabletti iga 24 tunni
jérel. Raskemate infektsioonide korral suurendatakse annust kahe 500 mg tabletini iga 24 tunni jérel.

Tablette ei tohi purustada. Tabletid tuleb sisse votta s66gi ajal, neelates need alla tervelt, koos
viahemalt poole klaasitédie vedelikuga.

Tavaliselt kestab ravikuur 6 kuni 14 pieva.

Kui teil on tunne, et Fromilid uno toime on liiga tugev voi liiga ndrk, rddkige sellest arstile voi
apteekrile.

Kui te votate Fromilid uno tablette rohkem kui ette nihtud

Kui te olete vdtnud liiga suure annuse, konsulteerige viivitamatult arsti vdi apteekriga.

Tavaliselt tekivad iileannustamise tulemusel seedetraktihdired (iiveldus, oksendamine, k&huvalu),
peavalu ja segasus.

Kui te unustate Fromilid uno tablette votta

Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te unustate annuse Oigeaegselt manustada, vStke ununenud annus niipea, kui see meenub.
Jargmine annus manustage tavalisel ajal.

Kui te lIopetate Fromilid uno votmise

Votke ravimit nii kaua, kui arst on teile soovitanud. Kui te katkestate ravi liiga varakult, vdib haigus

taastuda.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.



4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka Fromilid uno pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimed on jaotatud jargnevatesse gruppidesse vastavalt sagedusele:

Viiga sage: Voib mojutada rohkem kui 1 kasutajat 10-st

Sage: Vib mojutada 1 kuni 10 kasutajat 100-st

Aeg-ajalt: Vib mojutada 1 kuni 10 kasutajat 1000-st

Harv: Voib mojutada 1 kuni 10 kasutajat 10000-st

Viga harv: Voib mojutada vihem kui | inimest 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal
Sage
- unetus,

- peavalu, maitsetundlikkuse muutused,

- kShulahtisus, enda haiglasena tundmine v3i olemine, seedehéired (diispepsia), kdhuvalu,
- korvalekalded maksaanaliiiiside tulemustes,

- 166ve, liigne higistamine (hiiperhidroos).

Aeg-ajalt

- infektsioonid nagu mao ja soolte pdletik, kandidoos,vaginaalsed infektsioonid,

- valgete vereliblede madal tase, anaeemia, ja teised valgete vereliblede hiired,

- isukaotus,

- narvilisus, drevus, ndvivapustus,

- pearinglus, unisus, treemor,

- kdrvades vilistamine, vertiigo (p6drlemistunne) ja hdired korvades,

- muutused siidameriitmis, siidameriitmi tundmine (palpitatioonid),

- veritsus ninast,

- poletik suus (stomatiit), keelepdletik (glossiit), mao pdletik(gastriit), tdsine episoodiline valu
parasooles (proktalgia), kostipatsioon, suukuivus, rohatused, kdhugaasid, tileméirane gaas maos
ja oksendamine, maohappe tagasipaiskumine sd6gitorru (GERD),

- sapijuhade ldbipaédsu hiire (kolestaas), maksapdletik (hepatiit),

- siigelemine, ndgestdbi, viikeste punaste tdppide ilmumine nahale (makulopapulaaarne 166ve),

- lihasvalu (miialgia), lihastomblused ja krambid,

- palavik, valu rinnus, {ildine halb enesetunne (malaise), vdsimus (kurnatus), ndrkus (asteenia),
kiilmavérinad,

- vere keemilise koostise muutused (ndhtav veretestides).

Teadmata

- raske ja pikaajaline kdhulahtisus, mis vdib sisaldada verd voi lima (pseudomembranoosne
koliit), naha infektsioonid (eriisiipelas),

- tosine vere valgeliblede arvu vihenemine, mis teevad infektsioonidesse nakatumise
toendolisemaks (agranulotsiitoos)

- vere trombotsiiiitide arvu vdhenemine (trombotsiitopeenia),

- tosine allergiline reaktsioon, mis pdhjustab hingamise raskenemist, ndo-, suu ja neeluturset voi
pearinglust (anafiilaktiline reaktsioon, angioodeem)

- ebatavalised unendod, segaduses oleks, desorientatsioon, asjade ndgemine ja kuulmine
(hallutsinatsioonid), psiihhiaatrilised héired, depressioon,

- krambid, maitsemeele puudumine, IGhnataju muutused,

- torkimistunne v&i tuimus kétes voi jalgades

- kuulmiskadu,

- ebaregulaarne siidameriitm, kiirenenud stidameriitm,

- veritsus,

- pankrease pdletik, virvimuutus keelel ja hammastel,

- nahavirvi kollakaks muutumine ja teised maksa héired,

- todsine haigestumine koos villide tekkega nahale, suhu, silmadele ja genitaalidele (Stevens-



Johnson siindroom), tdsine haigestumine koos koorikutega nahal (toksiline epidermaalne
nekroliiiis), akne, ravimlo6ve,

- ebaharilik lihaste lagunemine, mis v3ib viia neeruhaiguseni (rabdomiioliiiis), valu v&i
lihasnorkuseni (miiopaatia),

- neerupuudulikkus,

- suurenenud risk veritsuseks, muutused uriini virvuses,

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib 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.

5. Kuidas Fromilid uno't séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pdrast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fromilid uno sisaldab

- Toimeaine on klaritromiitsiin. Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab 500 mg
klaritromiitsiini.

- teised abiained on naatriumalginaat, naatrium-kaltsiumalginaat, laktoosmonohiidraat, povidoon,
poliisorbaat 80, kolloidne veevaba ridni, magneesiumstearaat ning talk tableti sisus
ja,hiipromelloos, kollane raudoksiid vérvaine (E172), titaandioksiid (E171), propiileengliikool
ning talk tableti kattes.

Kuidas Fromilid uno vilja néeb ja pakendi sisu

Uhes pakendis on 5, 7, 10 vdi 14 pika toimega tabletti.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Fromilid uno on retseptiravim.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:



Krka, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal
Pédrnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. (+372) 6671658

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2014



