PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Claricid 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-1 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Claricid 500 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa luati Claricid 500 mg comprimate filmate
Cum sa luati Claricid 500 mg comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Claricid 500 mg comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Claricid 500 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Fiecare comprimat filmat Claricid 500 mg contine 500 mg de claritrmoicind ca substanta activa.
Claricid apartine unui grup de medicamente numite antibiotice macrolide.

Antibioticele opresc dezvoltarea bacteriilor care cauzeaza infectiile.

Claricid este utilizat pentru tratamentul:

- infectilor tractului respirator inferior, cum ar fi bronsita si pneumonia,

- infectiilor ale gatului si sinusurilor,

- infectiilor pielii si tesutului subcutanat, precum celulita, foliculita sau erizipel

- infectii determinate de anumite tipuri de bacterii numite Mycobacterium.

- eradicarea infectiei cu Helicopacter pylori asociata ulcerului duodenal.

Comprimatele Claricid 500 mg comprimate filmate sunt indicate la adulti si copii cu varsta de 12
ani si mai mare.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Claricid 500 mg comprimate filmate

Nu luati Claricid daca:

- stiti ca sunteti alergic la claritromicina, la alte antibiotice macrolide, cum ar fi eritromicina sau
azitromicina, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.
6);

- luati medicamente cu continut de alcaloizi de ergot (de exemplu, ergotamind sau
dihidroergotamind) sau utilizati inhalatoare cu ergotamind pentru migrena;

- luati lovastatina sau simvastatind (inhibitori de HMG-CoA reductaza, cunoscute sub denumirea
de statine, utilizate pentru scaderea nivelului de colesterol (un tip de grasime) in sange);

- luati medicamente numite terfenadina sau astemizol (pentru febra fanului sau alergii), cisaprida
sau domperidona (pentru tulburari ale stomacului), sau pimozida (pentru unele boli psihice),
intrucat administrarea concomitentd a acestor medicamente poate cauza uneori tulburari severe de
ritm cardiac. Consultati medicul dumneavoastra pentru recomandari privind medicamente de
alternativa;



- luati alte medicamente care stiti ca pot cauza tulburari severe de ritm cardiac;

- luati medicamente numite ticagrelor (pentru subtierea sangelui) sau ranolazina (pentru atac de
cord, durere in piept sau angina pectorala),

- luati colchicind (pentru guta),

- luati lomitapida,

Aveti valori anormal de scazute ale potasiului (hipopotasemie) sau magneziului
(hipomagneziemie) in sange,

luati midazolam, administrat pe cale orala (un sedativ);

- aveti o afectiune grava a ficatului si/sau a rinichilor;

- dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastrd are istoric de tulburdri de ritm cardiac
(aritmie ventriculara, inclusive torsade de varfuri) sau anomalie pe electrocardiograma numita
sindrom QT prelungit.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Claricid 500 mg comprimate filmate, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului:

- dacd aveti boli cardiace (de exemplu, insuficientd cardiacd, batdi prea lente ale inimii

(bradicardie), nivel scazut de magneziu in sange (hipomagneziemie));

- daca sunteti gravida sau alaptati.

- daca aveti nevoie sa luati midazolam intravenos sau bucofaringian (absorbit prin mucoasa
bucald).

Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua Claricid daca suspectati ca aveti sau ati avut
una dintre afectiunile de mai sus.

Daca aveti diaree severa sau prelungita in timpul sau dupa tratamentul cu Claricid, consultati
imediat medicul dumneavoastra, deoarece acesta ar putea fi un simptom al unor afectiuni mai
grave, cum ar fi colita pseudomembranoasa sau diareea asociata cu Clostridium difficile.

Daca prezentati orice simptom de disfunctie hepatica, cum ar fi anorexia (pierderea poftei de
mancare), ingalbenirea pielii sau a albului ochilor, urina inchisa la culoare, mancarime sau abdomen
sensibil, incetati sa luati Claricid si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Utilizarea pe termen lung a Claricid poate duce la infectie cu bacterii si ciuperci rezistente.

Copii si adolescenti
Claricid 500 mg comprimate filmate este indicat la adulti si copii cu varsta de 12 ani si mai mare.

Claricid 500 mg comprimate filmate impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Claricid 500 mg comprimate filmate nu trebuie utilizat impreuna cu alcaloizi de ergot, astemizol,
terfenadind, cisapridad, domperidond, pimozidd, ticagrelor, ranolazina, colchicind, unele
medicamente pentru tratarea colesterolului crescut si medicamente despre care se stie cd cauzeaza
tulburdri grave ale ritmului cardiac (vezi mai sus Nu luati Claricid)

Efectul Claricid 500 mg comprimate filmate poate fi modificat daca este luat impreund cu unele alte
medicamente. Ar putea fi necesar sa modificati doza, sa luati alte masuri de precautie sau, in unele
cazuri, sd opriti luarea medicamentului. Acest lucru este valabil in special pentru urmatoarele
medicamente:

- digoxina, chinidina sau disopiramida (utilizate pentru probleme cardiace).

- warfarina sau orice alt anticoagulant de ex. dabigatran, rivaroxaban, apixaban (pentru subtierca
sangelui),

- omeprazol (pentru tratamentul indigestiei sau a ulcerului gastric) cu exceptia cazului in care
medicul dumneavoastra vi l-a prescris pentru infectia cu Helicobacter pylori asociat cu ulcer
duodenal,



- teofilina (utilizatd pentru dificultati de respiratie, cum ar fi astmul bronsic),

- triazolam, alprazolam sau midazolam intravenos/oral (sedative),

- cilostazol (utilizate pentru a imbunatati circulatia sangelui la nivelul picioarelor),

- carbamazepind, fenobarbital, fenitoind, valproat (medicamente pentru epilepsie),

- metilprednisolon (un corticosteroid),

- ibrutinib sau vinblastina (pentru tratamentul cancerului),

- ciclosporina, sirolimus sau tacrolimus (medicamente utilizate dupa transplanturi de organe),

- sundtoare (planta utilizatd in tratamentul depresiei),

- rifabutind, rifampicind, rifapentina, fluconazol, itraconazol (utilizate impotriva unor infectii),
- verapamil, amlodipina, diltiazem (pentru hipertensiune arteriald),

- tolterodina (pentru probleme ale vezicii urinare),

- ritonavir, efavirenz, nevirapind, atazanavir, saquinavir, etravirina si zidovudina (medicamente
utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV),

- sildenafil, tadalafil sau vardenafil (pentru disfunctie erectile la barbati adulti sau pentru
hipertensiune pulmonard),

nateglinida, repaglinida, insulina (utilizate pentru scaderea nivelului de zahar in sange),
quetiapina sau alte medicamente antipsihotice,

alte medicamente macrolide,

lincomicina sau clindamicina (lincosamide — un grup de antibiotice).

Claricid 500 mg comprimate filmate impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Puteti lua Claricid 500 mg comprimate filmate independent de mese.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament,
intrucat siguranta Claricid comprimate filmate in timpul sarcinii si aldptarii nu este cunoscuta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Claricid 500 mg comprimate filmate poate cauza confuzie mintala, dezorientare, ameteli sau vertij.
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje Tnainte a fi sigur ca nu sunteti afectat.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adicd practic “nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati utilizati Claricid 500 mg comprimate filmate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Adulti si copii de la 12 ani
Nu administrati acest medicament copiilor sub 12 ani. Medicul dumneavoastra va prescrie un
medicament corespunzator copilului dumneavoastra.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Pentru infectii toracice, infectii ale gatului sau sinusurilor si infectii ale pielii si tesuturilor
moi: Doza uzualad de Claricid comprimate pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani este de 250
mg de doua ori pe zi timp de 6 pana la 14 zile, de ex. un comprimat de 250 mg dimineata si unul in
seara. Medicul dumneavoastra poate creste doza la 500 mg de doud ori pe zi in cazul infectiilor
Severe.



Inghititi comprimatul intreg, cu cel putin o jumitate de pahar cu apa.

Pentru tratamentul infectiilor determinate de anumite tipuri de bacterii numite
Mycobacterium

Pentru tratamentul sau prevenirea unor astfel de infectii, doza uzuala la adulti este de 500 mg de
douad ori pe zi.

Pentru tratamentul infectiei cu Helicobacter pylori asociata cu ulcer duodenal:

Exista un numar de combinatii eficiente de tratamente disponibile pentru tratamentul Helicobacter
pylori in care comprimatele Claricid sunt luate impreuna cu unul sau doua alte medicamente.
Aceste combinatii includ urmatoarele:

a) un comprimat Claricid 500 mg de 2 ori pe zi, impreuna cu amoxicilina 1000 mg de 2 ori pe
z1 s1 un inhibitor al pompei de protoni in doze zilnice recomandate timp de 7 zile (Terapia Tripla de
7 zile).

b) un comprimat Claricid 500 mg de 2 ori pe zi, impreuna cu metronidazol 400 mg de 2 ori pe
zi s1 un inhibitor al pompei de protoni in doze zilnice recomandate timp de 7 zile (Terapia Tripla
de 7 zile).

C) un comprimat Claricid 500 mg de 2 ori pe zi, impreuna cu amoxicilina 1000 mg de 2 ori pe
zi si omeprazol 20 mg, o data pe zi timp de 7-10 zile (Terapia Tripla de 7-10 zile).

Combinatia de tratament pe care o primiti poate sa difere usor de cele de mai sus. Medicul
dumneavoastra va decide care combinatie de tratament este cea mai potrivitd pentru dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur ce comprimate trebuie sa luati sau cat timp trebuie sa le luati, va rugdm sa va
adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Claricid 500 mg poate fi administrat cu sau fara alimente.
Claricid 500 mg comprimate filmate nu sunt potrivite pentru copiii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult Claricid 500 mg comprimate filmate decat trebuie

Daca luati in mod accidental mai mult Claricid 500 mg comprimate filmate ntr-o singura zi, decat
va va spus medicul sau daca un copil a inghitit accidental unele comprimate, contactati imediat
medicul, farmacistul sau cel mai apropiat departament de urgentd al spitalului. O supradoza de
Claritromicina poate provoca varsaturi si dureri de stomac.

Daca uitati sa luati utilizati Claricid 500 mg comprimate filmate
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci ati uitat sa luati o doza la timpul potrivit, luati-0 cat mai curand posibil. Daca este aproape
timpul pentru urmatoarea doza, nu luati comprimatul omis, ci continuati regimul de dozare obisnuit.

Daca incetati sa luati Claricid 500 mg comprimate filmate
Luati medicamentul atat timp, cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca opriti tratamentul
prea devreme, boala poate reveni.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Daca dezvoltati diaree severd sau prelungitd, care poate contine sange sau mucus, in timpul sau
dupa ce luati Claricid, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi
simptome ale unor afectiuni mai grave, cum ar fi colita pseudomembranoasd sau diareea asociata
cu Clostridium difficile. Diareea poate aparea peste doud luni dupa tratamentul cu claritromicina.
Daci aveti o eruptie cutanata, dificultdti de respiratie, lesin sau umflare a fetei si a gatului, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi semne ale unei reactii alergice si pot
necesita tratament de urgenta.

Dacé prezentati pierderea poftei de mancare, ingdlbenirea pielii (icter), urind inchisa la culoare,
mancarime sau sensibilitate la nivelul abdomenului, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
deoarece acestea pot fi semne de insuficientd hepatica. Contactati imediat un medic daca aveti o
reactie gravd a pielii: o eruptie rosie, solzoasda, cu umflaturi sub piele si vezicule (pustuloza
exantematoasd). Frecventa acestei reactii adverse nu este cunoscuta (nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Alte reactii adverse ale Claricid pot include:

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- insomnie
- dureri de cap, modificari ale simtului gustativ (de exemplu, gust metalic sau amar)
- diaree, senzatie sau stare de rau, indigestie (dispepsie), dureri de stomac
- eruptii cutanate, transpiratie excesiva (hiperhidroza)
- valori anormale ale probelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

- infectii ale pielii sau vaginului, infectii, infectii vaginale

- cresterea numarului unor celule albe din sange

- cresterea numarului de plachete in sdnge (trombocitemie)

- frecvente infectii cum ar fi febra, frisoane severe, dureri in gat sau ulceratii la nivelul gurii.
Aceste simptome se pot datora scaderii numarului de celule albe din sange

- reactii alergice (hipersensibilitate)

- pierderea poftei de mancare, apetit scazut

- senzatie de frica, nervozitate

- pierderea constientei, miscari incontrolabile (diskinezie), ameteli, somnolentd, tremuraturi

- tulburari de auz, zgomot in urechi, vertij (senzatie de invartire)

- palpitatii, modificari ale ritmului cardiac (sindrom QT prelungit) sau oprirea inimii

- senzatie de sufocare, respiratia suieratoare, tusea uneori provocatd de exercitii fizice si
senzatia de strangere in piept (astm), embolie pulmonara

- sangerare din nas

- greatd usoara pana la severa, varsaturi, crampe, diaree. Aceste simptome se pot datora
inflamatiei stomacului si a intestinelor.

- o senzatie de arsurd in piept pana la nivelul gatului, cunoscuta si sub denumirea de arsuri la
stomac, inflamatie a stomacului, a gurii si a limbii, distensie abdominala, constipatii,
uscdciune a gurii, eructatie, flatulenta

- probleme ale ficatului, cum ar fi hepatita sau colestaza, care pot provoca ingélbenirea pielii
(icter), scaune palide sau urina inchisa la culoare, cresterea nivelurilor enzimelor hepatice

- inflamatia pielii cu exfoliere (dermatita buloasd), mancarime a pielii, eruptie pe piele si
urticarie, eruptie caracterizata printr-o suprafatd rosie pland pe piele care este acoperitd de
mici umflaturi confluente (eruptii maculopapulare)

- cresterea azotului de uree sau a creatininei (produse reziduale)

- febra, senzatie generala de rau, senzatie de slabiciune, durere toracica, frisoane, oboseala,
dureri la nivelul muschilor, rigiditate musculard, spasme musculare

- nivelele modificate de albumina, globulina si diverse enzime (fosfataza alcalina, lactat
dehidrogenaza)



Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele

disponibile

- colitd pseudomembranoasa

- infectii bacteriene ale pielii (erizipel)

- scaderea sau disparitia granulocitelor din sange (agranulocitoza), valorile anormal de scazute ale

trombocitelor din sange (care pot provoca vanatai ale pielii sau tendinta de sangerare crescutd)

- reactie anafilacticd, angioedem (dificultate in respiratie, umflarea fetei, limbii, buzelor, ochilor si

gatului)

- tulburari psihotice, confuzie, senzatie de corp strain (depersonalizare), depresie, dezorientare,

halucinatii, vise anormale, manie,

- convulsii, pierderea functiilor gustative ale limbii (ageuzie), schimbari in simtul mirosului
(parosmie), incapacitatea de a percepe mirosurile (anosmie), amorteala si furnicaturi la nivelul
bratelor si picioarelor (parestezii)

- surditate

- tulburari cardiace (torsada varfurilor pe electrocardiograma, tahicardie ventriculara,

fibrilatie ventriculara

- sangerare (hemoragie)

- inflamatie acutd a pancreasului (pancreatita acuta), decolorarea limbii si a dintilor

- functie hepatica redusa severa (insuficientd hepaticd), ingalbenirea mucoaselor si a pielii (icter),

- reactii adverse cutanate severe (pustuloza exantematoasd generalizata acutd, sindrom Stevens-

Johnsons, necroliza toxicd epidermica, urticarie in urma administrarii medicamentelor cu cresterea

numarului de eozinofile si simptome sistemice), acnee,

- durere sau slabiciune a muschilor (miopatie), distrugere a tesutului muschilor striati

(rabdomiolizd)
- functie renald redusa severa (insuficienta renald), nefrita interstitiala
- cresterea INR, prelungirea timpului protrombinic, modificarea culorii urinei

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 Agentici Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
http://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 pastreaza Claricid 500 mg comprimate filmate

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Claricid 500 mg comprimate filmate

- Substanta activa este claritromicina. Fiecare comprimat filmat contine 500 mg claritromicina.

- Celelalte componente sunt: croscarmeloza sodica, amidon pregelatinizat, celuloza microcristalina
(101), celuloza microcristalina (102), galben de chinolind (E104), siliciu coloidal anhidru (aerosol
200), povidona K-30, acid stearic, stearat de magneziu, talc; Film: hidroxipropilmetilceluloza (15



cps), hidroxipropilmetilceluloza (5 cps), propilenglicol, oleat de sorbitan, galben de chinolina
(E104), dioxid de titan, acid sorbic, vanilie, hidroxipropilceluloza.

Cum arata Claricid 500 mg comprimate filmate si continutul ambalajului
Claricid 500 mg comprimate filmate sunt ovale, biconvexe, de culoare galbena, cu
inscriptia”Bilim” pe o parte a comprimatului.

Claricid este ambalat in blistere din PVC/AI/PVDC a cate 7 comprimate filmate. Cate 2 blistere n
cutie din carton Tmpreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184

34440 Beyoglu, istanbul / Turcia

Fabricantul

BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
GOSB, 1900 Sokak No0:1904

41480, Gebze, Kocaeli / Turcia

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023

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



