®
DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé

Clarithromycine
e | Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient * I'oxycodone (médicament utilisé dans le traitement des douleurs intenses),
‘pour vous. « le rivaroxaban (médicament anticoagulant),

e |+ Gurdez cette notice. Vous pourriez avoir bésoin de la relire. « la toltérodine (médicament utilisé dans les troubles mictionnels),

« Si vous avez d’autres questions, Interrogez votre médecin ou votre pharmacien. + le midazolam administré par vole orale (médicament uilsé en cas de convulsion),

« Ce médicament vous a été personnellement prescm Ne le donnez pas a d"autres personnes. Il pourrait leur R o uilisé d
s | 11 nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres. a fidaxomicine (antibiotique),
s | * i vOUS Tessentez un quelconque effet indésirable, parlez-en A votre médecin ou votre pharmacien. e siméprein (miicament utlled duns e raliement de Vhepatie O

Ceci s"applique_aussi 2 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4. * Ie tocigus (medicamen: yilsg dans vortaitms bypertensions pulnonaires))

utilisé dans le traitement de I’ hypertrophie de Ia prostate),
(vol( rubrique « Avertissements et précautions »)

—

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations  connaitre avant de prendre DOMINAR 250 mg, compnmé pelliculé ?
3+ Comment prendze DOMINAR 250 mg, comprime pellicule ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuel
5. Comment conserver DOMINAR 250 mg, compnmé pelliculé ?
6. Contenu de I'emballage et autres informations.
L QUEST-CE QUE DOMINAR 250 . compriué pelliculé ET DANS QUELS CAS ESTIL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutigue - code ATC 101F
UE de la famille des macroli
£ox ndetiogs t thérapeutiques procedent de I'activité inétiques de la
clarithromycine. Elles tiennent compte 2 la fois des études chmques aux?uel.les a donné lieu ce médicament et de sa place
dans léventail des produits antibactériens actuellement disponibles. Elles sont limitées chez Iadulte aux infections dues
aux_germes définis comme sensibles :
* Angines documentées A strept ocoque A béta-hémolytique, en alternative au traitement par béta-lactamines, particulidrement
lorsque cel\l ci ne peul E!m uu sé.

gués nu du profil microbiologique de ces infections, les macrolides sont indiqués lorsqu'un
e pa( e bo T stae est impossible.
* Surinfections des bronchites aigués,
* Exacerbations des bronchites chroniques.
 Poeunopthies communautires ches des sujes ;- sansfuceurs de isque. san signes e graviéclinique.. e labsence
déléments cliniques évocateurs dune étiologie pneumococcique. En cas de suspicion de pneumopathie atypique,
les macrolides sont indiqués quels que soient la gravité et le terrain.
* Infections cutanées bénignes : impétigo, i
(en ¥:u1|cullen éiysl?éle) é[ylh[asma
* Infections stomatol
%A lesgent cerstif s tefsctions & Mycobacterium avium chez les patients infectés par le VIH. Il convient de tenir compte
des recommandations officielles concernant l'utlisation appropriée des antibactériens.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DOMINAR 250 mg,
comiprime pelliculé ?
Ne prenez jamais DOMINAR 250 mg, comprimé pellig
St vous gls allerique (hypersensible) aux P iborqios e ia famille des macrolides ou 3 Tun des autres composants
contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.
« Si vous prenez d’autres médicaments connus pour provoquer des troubles graves du rythme cardiaque.

n association avec :
a colchicine (médicament utilisé dans le traitement de la goutte),

Palfuzosine (médicament utilisé dans le traitement des troubles de la prostate),
a dapoxétine (médicament utilisé dans le traitement de Iéjaculation précoce),
avanafil (médicament dans le traitement de I'impuissance sexuelle),

a droneédarone (médlicament tilisé en ca de roubles du rythme cardiague).

rmat ecthyma, infectieuse

de la migraine),
|V:Abmdme (médicament anti-angoreux),
"éplérénone (médicament utilisé dans le traitement de certains cas dinsuffisance cardiaque),
o mizolastine (antihistaminique uiise dans Tallergie),
le pimozide (neuroleptique utilisé é;our certains troubles du comportement),
la quétiapine (médicament utilisé dans le traitement de la schizophrénic B
a ranolazine (médicament utilisé dans le traitement des symptomes de [angine de poitrine),
 simvastatine (médicament frin®s ‘pour réduire le taux de cholestérol dans le sang),
e cisapride (médicament utilsé cn as de reflux gastro-ocsophagien),
astémizole (médicament utilisé en cas d’allergic),
a terfénadine (médicament utilisé en cas d* allz{gle)
e ticagrelor (médicament utilisé pour réduire le tisque de crise cardiaque ou d’accident vasculaire cérébral),
o lomitapide (médicament donné pour traiter une maladie génétique augmentant le taux de cholestérol dans le sang),
la dompéridone (médicament utilisé pour traiter les nausées et les vomissements),
(voir rubrique « Autres médicaments et DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé »).
+'Si vous avez un allongement de Iintervalle QT.
« Si vous ou une personne de votre famille 2 déja eu un allongement de Pintervalle QT ou des troubles du rythme
cardiaque (torsades de pointe) (voir rubrique « Avemssemenls et précautions »).
« En cas de baisse du potassium dans le sang (hypokaliémi
* Si vous avez  la fois une insuffisance hépatique séveére el une insuffisance rénale.
En cas de doute, il et indispensable e demander avisde volre médecin ou de votre pharmacien.
Avertissements et itions
lnfmmez Votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez dautres antibiotiques, pour éviter une possible résistance.
‘e médicament ne doit pas étre associé ave
et (médhomebant vilies Gone e aitement de I goutte).
+ la simvastatine (médicament u(lisé pour éduirele tax de choletérol dans e sang) en raison du rsque de myopathie
(a teinte notamment de des cel Tnformez votre médecin ou
tre pharmacien si vous prenez d’autres statines (médicaments qui e o de cholestérol), une adaptation de
Ia) prescription pourrait étre nécessaire.
Informez votre médecin en cas :

©000000000000000000

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons

Sans objet.

Glosscsse et allaitement

b * préférable de ne pas uiliser ce médicament pendant a grossesse.
i vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de la
nécessité de le poursuivre.
Allaitement
Lallaitement est en général possible mais vous devez interrompre lallatement ou le médicament si le nouveau-né
présente des troubles digestifs.
Demande conseil 3 votre medecn o 3 vore pharmacien avant de prendre tout meédicamen.
Conduite de vehicules et utlsation de machines
vertige, d i
o et pris en compte avant de conduire ou d'utiliser e
DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé contient

qui peuvent se produi 1

Sans objet.
3. COMMENT PRENDRE DOMINAR 250 mg, comprime pelliculé ?
Veillez a d en suivant les de votre médecin. 2s de votre

médecin ou pharmacien en cas de doute.

A titre indicatif, chez I'adulte, la posologie usuelle est de 500 mg/jour 2 2000 mg/jour, en deux prises par jour. Elle

dépend de 'indication, de la localisation de Pinfection, du germe en cause et du poids du patient.

La posologic peut étre adaptéc en cas d'insuffisance rénale ou hépatique.

Si vous avez l'impression que I'effet de DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé est trop fort ou trop faible, consultez
otre médecin ou votre pharmacien.

Voie orale.
Avaler les comprimés avec un verre d’eau.
Durée du tr
Pour éure efficace, cet antibiotique doit étre utilisé réguliérement aux doses prescrites, et aussi longtemps que votre
médecin vous I'aura conseillé.
La disparition de la fitvre, ou de tout autre symptome, ne signific pas que vous étes complétement guéri.
Léventuelle impression de fatigue n°est pas due au traitement antibiotique mais 2 I'infection elle-méme. Le fait de réduire
ou de suspendre vohe traitement serait sans effet sur cette impression et xetaxdmn votre guérison.
Cas particulier : la durée de iraitement de certaines angines est

ous avez pri pllls de DOMINAR 250 g, comprimé pellicult que vous n*auriez da

ous oubliez de prendre DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

ous arrétez de prendre DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur Putilisation de ce médicament, demandez plus d’informations 2 votre médecin ou

2 votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas

syslémaliquemznl chez loul le monde.
Eff &

. ”n-ouble Gu got (dysgueusic), mau de tee,
lathée, vomissements, digeston difcile (dyspeple), nausées, douleurs 2 Pestomac,
omalies den ocs fonccpmels hépati
« Eruption cutanée, transpiration excessive (hyperhld.( e).
Effets indésirables peu. uvant concerner plus de 1¢ 10 personnes sur 1000) :
~“Affection due 2 un champignon microscopique (candidose), infection vaginale,
antité insuffisante de globules blancs dans le sang (leucopénie).,

« Diminution de certains globules blancs (neutrophiles) dans le sang (neutropént
 Quantité excessive de certains globules blans (éosinophiles) dans I sang (éosinophilie),
« Allergie,
. Peneg(:mmexle) ou diminution de I'appétit,
« Anxiété,
« Etourdissements, somnolence, tremblement,
« Vertige, altération de Iaudition, bourdonnements (acouphanes).
« Allongement de l'ntervalle QT 2 I'¢lectrocardiogramme, palpitations,

Inffammation de V'estomse (gastrite), inflammation de Ia bouche (stomatite), inflammation de Ia lngue (glossie),
distension abdominale, con: n, sécheresse de la bouche, éructation, gaz (flatulence)
« Diminution de la sécréuon Rl bile (cholestase), hépatite, Augmentation des enzymes du foie (ALAT, ASAT, GGT),

+ Makie, m.gue' douleurs thoraciques, frissons,
s sanguines, ugmentation de |a facticodéshydrogénase sanuie.

+ de maladie du foie (insuffisance hépatique). Votre médecin réévaluera la
traitement.
« de maladie des reins (insuffisance rénale). Une adaptation de Ia dose peut s’avérer nécessaire.
« d’allongement de Pintervalle QT, dune maladie du cceur, d’une baisse du potassium dans le sang ou de prise d’autres
médicaments induisant un allongement de Pintervalle
e en cours ou aprés votre traitement par DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé en particulier si elle est

sévere, persistante ou sanglante (risque de colite pseudomembraneuse).

pibse concomitunte de DOMINAR 250 g, comprimé pellicuis et d’anticosgulants oraux (warfarine) (risque
hémonaglque grave). Lebgomrole de la coagulation (INR et taux de prothrombine) devra étre fréquemment surveillé.

et adaptera le

de

S achtoniog (medstrnant MHTSE fans 1 tatoment i hypertrophie de I rosiate),

* la bromocriptne, 1 cabergoline, I lsuride e le pergolde (médicaments uiiss dans l maladie de Parkinson ou pour
ntée du lait maternel),

le disopyramide (médicament utilisé dans le traitement des troubles cardiaques),

ebasiie (anuhlslamlmque il dans Fallergie),

& dans Jo taitoment c paludise e),
les immunosuppresseurs (clclosponne évérolimus, sirolimus, tacrolimus).
mnolecanv Iéribuline, le bosutinib, le ),
uu dans Ie traitement du paludisme
oxycodone (médicament utilisé dans le traitement des douleurs intenses),
e rivaroxaban (médicament anucoagulnn
Iolléxodme (médicament utilisé dans les troubles mictionnels),
utilisé dans la

2 fdaxomicine (antibiotiqu

e siméprévir (médicament udlise dans le traitement de Ihépatite C),

le riociguat (médicament utilisé dans certaines hypertensions pulmonaires f

(voir rubrique « Autres médicaments et DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé »).
n cas de réactions cutanes ou allergiques aigués séveres, le traitement par la

doit étre i

ammation de I iestn (colite pseudomembmneus:) Sfection du derme (érysipele):
* Chute importante du nombre de cortains globules blancs (agranulocytose), dimanution des plaquetes (éléments du sang
importants dans  cosgulaton sanguine) (trombopénie),
« Réaction allergique, angio-oedeme,
« Désordre psychique, confusion, perte du sens de la réalité
hallucington. cauchemirs,syndrome maniague,
« Convulsion, perte de golt (agueusie), trouble olfactif (parosmie), perte de I’odorat (anosmie), paresthésie (sensation
de fourmillement),
« Surdité,
« Troubles sévares du rythme cardiaque (torsades de pointe),
fibrillation ventriculaire,
« Hémorragie.
+ Affection aigué du pancréas (pancréatit agué), oloration de I langue, coloratin des dents,
« Défaillance des fonctions du foie (insuffisance hépatique), jaunisse (ictére hépatocellulaire)
* Décollement de I pesu pouvantrapdement ' cendre defigon rs gruvea tout e corps (syndrome de Stevens Johnson,
syndrome de Lyell), syndrome de DRESS (quantité excessive de certains globules blancs (¢osinophiles) associée 2 une
éruption cutanée et 2 une atteinte multisystémique (multi-organes)),
« Prenez immédiatement contact avec un médecin si vous faites I'expérience d’une réaction cutanée sévére : éruption
squameuse rouge avec masses sous la peau et des cloques (pustulose exanthématique),
«Acné,
« Myopathie,
« Défaillance des fonctions du rein (insutfsance rénal),inflammation des eins (néphrtc intrsiielle),
-dArgmenlallon de 'INR (Rapport Normalisé ine, coloration anormale
e l'urine.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 2 votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi &
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables

deépression,

thme cardi
dury aq

arrété et un traitement appropri ié doit 2tre instauré en ur;
1 st pas nécessaire adapte I dose cheg e sujt g
votre médecin ou avant de prendre DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé.

Enfnms
Sans objet.
Autres médicaments et DOMINAR 250 mg, comprimé pelliculé

Ce médicament NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE en association avec :
< Valtuzosine (medicament uilsé dans le traitemen des troubles de I prstat).
o 1 (médicament utilist e traitement de I'impuissance sexuelle),
s colehicine (médicament utilisé dans le traitement de la goutte).
+ la dapoxetine (médicament tilisé dans e raitment e ' Gculation précoce

drongdarone (médicament utilisé dans le traitement des troubles du rythme cardiague).

o~ l éplérénone (m dlcamenl lllllné dam le traitement de certains cas d' |nsnfﬁsance cardiaque),
. I ine, le de la migraine),
« Pivabradine (mm.camem anti-angoreux),
« le lomitapide (médicament donné pour traiter une maladie génétique augmentant le taux de cholestérol dans le sang).
« la mizolastine (antihistaminique utilisé dans l'allergie).
« le pimozide (neuroleptique utilisé é)our Certains troubles du componemem),
« la quétiapine (médicament utilisé dans le traitement de la schizophréi
(

Ja ranolazine (médicament utilisé dans le traitement des symptomes do 1 ‘angine de poitrine),
la simvastatine (médicament utilisé pour réduire le \aux o cholestérol dane Ie sany ),
e ticagrelor (médicament utilisé pour réduire le risque de crise cardiaque ou d*accident vasculaire cérébral),
la dompéridone (médicament utilisé pour traiter les nausées et les vomissements),
(voir rubrique « Ne prenez jamais DOMINAR 250 mg, comprimé elliculé »).
Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ISE en association avec :
* la bromocriptne, s cabergoline,Is pergolide et e llsunde (médicaments utilisés dans la maladie de Parkinson ou pour
ntée du lait mate
le disopyramide, la quinidine (méAlcamenls utilisés dans le traitement des troubles cardiaques),
ébastine (anuhlslamlmque utilisé dans Tallergie).
msé dans | urinaire),
lisé dans le traitement du paludisme),
esseurs (ciclosporine, éverolimus, sirofimus, tacrolimus),
ribuline, le bosutinib, & ),
utilisé dans le traitement du p:dudnsme).

les lmmunosll
mnotecan,

ceessesn

Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
expose 4 un danger.
- Respectez ngoureusernent 'ordonnaace de votre médecin et le mode emnplo qu'l vous a prescrit,suivez les
conseils de vofre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications
- Narrétez pas de votre propre initiative le traitement durant
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

vous

-dez les médicaments hors de la portée des enfants

via le systeme national de déclaration.

5 COMMENT CONSERVER DOMINAR 250 mg, comprime pelliculé
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfan

Noutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption mdlquée sur la boite aprés EXP. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

A conserver 2 une température ne dépassant pas 25 °C.

Ne jetez aucun médicament au tout-2-I"égout ou avec les ordures ménageres. Demandez A votre pharmacien d*¢liminer
les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront A protéger ’environnement.
6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient DOMINAR 250 mg, comprime pelliculé

[ | DOMINAR 250 mg

Eincipe actif :

[Excipients :

’Cellulose ‘microcristalline, Cmsc?xmellose soddnque Silice colloidale anhydre, Polgwdone PVP (K90) ; Acide smnquj,
Tal A

[ 250mg

[Stéarate de_magnésium pregélatinisé :Polysorbate ; Opadry blanc ( Poiyvinyle Alcool
Dioxyde de titane, Polyélhyléne glycol/ Macrogol. Talc)

e que DOMINA] mg, comprimé pelliculé et contenu de I'emballage extérieur
an e oule o conlour blameh.
DO 250 mg est disponible en boites de 14 comprimés.
AMM N 5233981
ditions de deivrance
Tomloan A (Liste I
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant :
Les Laboratoires Medis.
Route de Tunis- KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
ST 75 535 004 Fax - 216 12 235016
E-mail : contact@labomedis.com
La derniére date & laquelle cette notice a été révisée est : 05/2019
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Dominar® 250 mg film-coated tablets
Clarithromycin

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important
information for
«Keep this leaflet, You may need to read it again.
+If you have any further questions. ask your docfor or pharmacist.
‘This medicine has been prescribéd fof you only. Do not pass it on 1o others. Even if their sigas of
||lness are the same as ﬂyouxs It may h:
f you get any side effects, tlk to your ot doctor or pharmacist, This includes any possible side effects
nol isted in this leaflet. See section

n this leaflet?

‘What is DOMINAR 250mg, film-coated tablets and in which case is it used?

2" Whal you need to know before you take DOMINAR 250mg, fim-coated tablets?

3 o s DOVINAR 250mg, film-coated tablets ?
4. Possible side effects?

5. How to store DOMINAR 250mg, film-coated tablets ?
6. Contents of the packaging and other information.

1. What is DOMINAR 250mg, film-coated tablets and in which case is it used?
Pharmacotherapeutic Class - ATC code : JOIFAO9

Antibiotic that belongs to the macrolides family.

erapeutic indications arise from the
take into account both the clinical studies that gave rise to this medication and its phce in the range of antibacterial prloducls
cuxrenlly available. they are limited in adults to infections due to germs defined as sensitive :
Sore throat has been documenled fM beta-hemolytic streptococcus A, as an alternative to treatment with beta-lactams,
especmlly when they cannot be u
- Acute sinusitis. Given the mlcroblologlcal profile of these infections, macrolides are indicated when treatment with a
beta-lactam is not posslb le.
- Superinfections of acute bronchitis.
- Exacerbations of chronic bronchitis.
- Community-acquired pneumonitis in subjects: - without risk factors, - without signs of clinical severit

- in the absence of clinical evidence suggestive of pneumocoml eticlogy. In case of suspicion of atypical pneumopathy.

macrolides are indicated whatever the gravity and the
- Benign skin infections: impetigo, impetiginization of derm:noses, ecthyma, infectious dermohypodermitis (in particular,

erysipelas), erythrasma.

- Stomatological infections.

2. What you need to know before you take DOMINAR 250mg, film-coated tablets?

Do not take Dominar 250mg, film coated tablets
* Jou are allegic to Dominar, other macrolide antibiotics or any of the other ingredients of this medicine (listed in
section

* you take other medicines known to cause serious heart shythin disorders.
[n combination with
o colchicine (a drug used in the treatment of gout),
0 Alfuzosin (a drug used in the treatment of prostate disorders),
o dapoxetine (a drug used in the treatment of pmmanlre ejnculallon),

o avanafil (a medicine for the treatment of sexual impotence),
o dronedarone (a medicine used in case of cardiac mhymmms),
o ergot: i ide (migraine

o ivabradine (anti- anginal medicaton).
o eplerenone (a dr to treat some cases of heart failure),
o Mizolastine (antikistamine used in aller
o pimoride (neuroleptc ued forcertain behavioral disorders).
o quetiapine (a drug used in the treatment of schizophmnia),
o ranolazine (a medicine used to treat the symptoms of angina pectoris),
o it fa et vead 10 Tower cholemirml ovelein e tlood
o cisapride (medicine used in case of gastro-oesophageal reflux),
o astemizole (medicine used in case of allergy).
o terfenadine (a drug used in case of aller; E
o ticagrelor (a drug used to reduce the risk of heart attack or stroke),
o lomitapide (a medicine given to treat a genetic disease that increases the level of cholesterol in the blood),
o domperidone (a medicine used to treat nausea and vomiting).
(see scction "Other medicinal products and DOMINAR 500 mg, film-coated tablets").
« If you have QT prolongation.
*If you or someone in your family has already had QT prolongation or cardiac arthythmias (torsades de pointes) (see
section "Warnings and Precautions""
« In case of decrease of potassium in the blood (hypokalemia).
« If you have both severe liver failure and kidney Tailure.
I i doubt, it is essential to seek the advice of your doctor or pharmacist
Warnings and precautions
el your doctor or pharmacist i you ae taking other antbiotcs 0 avoid possible resistance.
‘This medication should not be combined
« colchicine (a drug used in the treatment o ut).
* Simvastatin (a medicine used to lower cholcsterdi levels inthe blood) because of the isk of myopathy (muscle damage),
particularly rhabdomyolysis (destruction of muscle cells). Tell your doctor or pharmacist if you'are taking other stafins
(cholesterol lowering drigs), an adjustment to the prescription may be necessary.
Inform your doctor %
< liver disease (iver ailur), our doctorwill re-evaluate the presription and eventually adjust the treatment.
« kidney disease (kidney failure). Dose adjustment may be necess:
 prolonged QT inerval heart disease,low blood potassium, or ofher QT prolonging medicaions.
 Biarthea during or after treatment with DOMINAR 250 mg fim-coated tablets especially if they are severe, persistent
or bloody (risk of pseudomembranous colitis).
« concomitant use of DOMINAR 250 mg film-coated tablets and oral anllcongulanls (warfarin) (serious risk of bleeding).
Contrl of coagulstion INR and protizombin levels) should be mornitored frequently
« abnormally low levels of ium in the blood (
Concomitarit use of clarithromycin is ot momm&nde)g with?
« tamsulosin (a drug used to treat prostate enlargement),
; romocriptine, cabergolie, lsuride and pergolde (medicines used in Parkinson's disease o to prevent the rise of

‘breast milk]
« disopyramide (a drug used in the treatment of heart problems),
« Ebastine (an antihistamine used in allergy),
fesoterodine (a drug used in urinary incontinence),
halofantrine (a medicine used in the treatment of malaria),
munosuppressants (clclosEonn everolimus, sirolimus, L'Acmllmlls),
inotecan, eribulin, bosutinib, regorafenib (anti-cancer dru
« lumefantrine (a medicine used in the treatment of mal

« rivaroxaban (anticoagulant medication),
« tolterodine (a drug used in speech disorders),
+ Bedagquiline (a drug used in tuberculosis),
fidaxomicn (anibiotic),
simeprevir (a drug used in the treatment of hepatitis C),
+ Hocigua (mediciie used in cerain pulmonary hypertensio
(see section “Other products and Dominar 250mg film- ootod lablets 9}
In case of severe acute skin or allegic reactions, reatment with clrithromyein should be stopped immediately and
appropriate treatment should urg enll
It Is not necessary to adjust the ‘dose in the ¢ g
Talkto your doctor or pharmacist beforetaking DOMINAR 250mg/ ilm-couted tablets.

ren
Not applicable
Other medicines and DOMINAR 250mg/500mg film-coated tablets
This medi MUST NEVER BE USED in combination with :
+ Altuzosin (3 drug used in the reatment of prostate disorders).
« avanafil (a dg used to treat sexual |mp0!enoe)
« colchicine (a drug used in the treatment of 3
+ dapoxetine (a d.rllg used in the treatment of Kxemaluxe ejaculation),
« dronedarone (a druig used to treat heart rhythm dis
 Eplerenone (3 rug used (0 teat some cases of heat Tailare),
« ergotamine, ide (migraine
+ Vhbradine (antlanginal ‘medication).
« lomitapide (a medicine given to treat a genellc disease that increases the level of cholesterol in the blood)
« mizolastine (antihistamine used in alle
* pimoride (neuroleptic used for certain behavioral disorders),
« quetiapine (a drug used in the treatment of schlz.ophxenm)
« ranolazine (a medicine used to treat the symptoms of angina pectoris),
« simvastatin (a medicine used to lower cholesterol levels in the blood).
 iagrelor a drug used o reduce the risk of heart atack orsiroke),
+ domperidone (a medicing used o reat ausea and vomiling)
(see section "Do not take DOMINAR 250 mg film- coaled tablets").
This medicine SHOULD NOT BE USED in combination with :
;)bromocn tine, cabergoline, pergolide and lisuride (medicines used in Parkinson's disease or to prevent the rise of
reast mil

. quinidine (medicines used in the treatment of cardiac disorders),
« Ebastine (:mu.hlslnmme used in

« fesoterodine (a drug used in urinary fncontinence),

« halofantrine (a medicine used in the treatment of malari

« immunosuppressants (ciclosporin, everolimus, irohtmue acrolimus),
« irinotecan, eribulin, bosutinib, regorafenib (anti-cancer drugs).

« lumefantrine (a medicine used in the treatment of malaria),

« oxycodone (a drug used to treat severe pain),

« rivaroxaban (anticoagulant medication),

+ olerodine (a drug used inspeech disorders)

« oral midazolam (1 drug used in convulsions).

* Bedaquiline (a drog eed in tubereulosis).

This is a Medicine

- A medicine is a product but not like any other product

- A medicine is a product that affects your health. If it’s not used properly ; it can be health threatening.

- Strictly adhere to the prescription of your Doctor and the use instructions prescribed, follow your pharmacist advice.
- Your doctor and your pharmacist know the medicine, its use and side effect.

- Don’t stop the use of the treatment on your own during the prescribed time.

- Don’t retake, don’t increase the doses without doctor’s advice.

Keep the medicines out of reach of children

+ fidaxomicin (antibiotic),
simeprevir (a drug used in the treatment of hepatitis C),
« riociguat (medicine used in certain pulmonary hypertenision),
« tamsulosin (a drug used to treat prostate enlargement),
(see section "Warnings and precautions").
“Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.
DOMINAR 250 mg film-coated tablets with food and drinks
Not applicable.
regnancy and breast feeding
Pregnancy
It is best ot to use this medicine during pregnancy.
If you discover that you are pregnant during treatment, consult your doctor because only him can judge the need to
continue.
Breastfeedin
Breastfeeding is usually possible but you should stop breastfeeding or the drug if the newborn has digestive disorders.
‘Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.
Driving and using machines
‘The risk of dizziness, vertigo, confusion and disorientation, which may occur with clarithromycin, should be considered
before driving or operating machinery.
DOMINAR 250mg/500mg film-coated tablet contains
Not applicable.
3. How to take Dominar 250 mg, film-coated tablet?
‘Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Talk with your doctor or pharmacist if in doubt.

As an indication, in adults, the usual posology is 500 mg/day to 2000 mg/day, twice daily. It depends on the indication,
the location of the infection, the germ involved and the weight of the patient.

‘The posology can be adapted in case of renal or hepatic insufficiency

1f you have the impression that the effect of DOMINAR 250 mg film-coated tablets is too strong or too weak, talk to your
doclor or ph:n-mnclsl

ral route.
Swallow the tablets with a glass of water.

Duration of treatment
o be effective, this antibiotic should be used regulaly at the preseribed doses, and as long as your doctor has advised you.
‘The disappearance of fever, or any other symptom, does ot mean that you are completely
‘The possible impression of fatigue is not due (o the antibiotic treatment but to the infection itself. Reducing or suspending
Your testment would have o etfect o tis imprssion and dlsy vour ecovery.
nt duration of certain cases of sore throatis 5
[f you mke more DOM]NAR 250 mg film-coated tablets than you shmlld
mmediately consult your doctor o pharmacist
If you forget to take DOMINAR 250mg film-coated tablets
B ok doubls dose 1o mke up for a forgotten dose.
If you stop taking DOMINAR 250mg/500mg film-coated tablets
Not applicable.
If you have any further questions about the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist for more information.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.
Common side effects (may affect more than I to 10 people in 100):

+ Insomnia,
« Taste disorder (dysgeusia), headacl
* Diarrhea, vomiting. dificult digestion (dyspepsia), nausea, stomach pain,
+ abnormal liver function tests,
« rash, excessive sweating (hyperhidrosis).
Uncommon side ct more than 1 to 10 people in 1000
« Affection due to a microscopic fungus (candidiasis), vaginal infection,
+ Insufficient amount of white blood cells in the blood (leukopenia),
« Decrease of certain white blood cells (neutrophils) in the blood (neutropenia),
« excessive amounts of certain white blood cells (eosinophils) in the blood (eosinophilia),
+ Allerg
1Los < anorexia) or decreased appetite,
-Dlzzmess drowsiness, tremblin
+ Dizziness, impaired hearing, buzzmg (tinnitus),
«QT to the

+ Inflammation of the stomach (gastritis), i on of the mouth
abdominal distension, constipation, dryness of the mouth, eructation, gas (flatulence),
« Decreased bile secretion (cholestasis), hepatitis, increased liver enzymes (ALT, ASAT, GGT),
« itching, hives,
« Malaise, fatigue, chest pain, chills,
« Increased blood alkaline phosphatase, increased blood lactic dehydrogenase.
adverse events of unknown frequency (cannot be estimated from the available data
« Significant decrease in the number of certain white blood cells (agranulocytosis), decreased platelets
(important blood elements in blood clotting) (thrombocytopenia).
. ic reaction, angioedema,
« Psychic disorder, conf\lslm\, Toss of sense of reality
mghlmn[es, manic s
onvalsion, joss of aste (ﬂ%eusm), olfactory disorder (parosmia), loss of smell (anosmia),
anmslhesm (sensﬂllon of tingling
* Dea
Severe st chythim disorders (torsades de pointes). ncreased heart rate (venricular tachycardia).
icular fibrillation,

*Haemorthage.
* Acute pancreas (acute pancreatitis), tongue discolouration, staining of teeth,
« Failure of liver functions (liver failure), jaundice &hepnlocelllll:u’ jaundice),
+ Skin detachment can rapidly spread very seriously to the wholé body (Stevens-Johnson syndrome, Lyell syndrome),
DRESS syndrome (excessive amount of certain white blood cells (eosinophils) associated with rash and multisystemic
(mulu mgnn) mvolvemznl.

stely contact a doctor £ you experiencea severe sin reatios red squamous ash with masses under the skin
and bllslexs (exanlhemalous pustulosis),
s Myﬂp athy,
* Falure of kidney functon (Kidney failur), kidney inflammation (intrstital nephrii),
« Increased INR (International Standardized Ratio), increased prothrombin rate, abnormal staining of urine.
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also applies to any undesuable effect that is not
‘mentioned in this leaflet. You can alsd reFon side efrem directly through the national reporting systes

. How to store DOMINAR 250 mg, film-coated t ?

Keep this medicine out of the sight and reach of ildren,
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton after EXP. The expiry date refers to the last
day of this month.
Store at a temperature not exceeding 25 ° C
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help protect the environment.
6. CONTENTS OF THE OUTER PACKAGING AND OTHER INFORMATION
‘What Dominar 250mg film-coated tablet contain:

of the tongue (glossitis),

depression,

I DOMINAR 250 mg

Active Ingredient :
Clarithromycin

Excipients :

250 mg

Microcrystalline Cellulose, Croscarmellose Sodium; Anhydrous Colloidal Silica, Polyvidone PVP (K90); Stearic acid]
Magnesium stearate; Talc; Pregelatinized Starch, Polysorbate, White Opadry (Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide)
Glycol / Macrogol, Talc)

What Dominar 250mg filu-coated tablet 1ooks ike and coutents of the outer
packaging

film-coated tablet of white color.

DOMINAR 250 mg is available in packs of 14 tablets.
AMM N° :9233981

Conditions of prescription and dispensing :

List

Marketing Authorisation Holder& Manufacturer :
Les Laboratoires MédiS.

Tunis Road - KM 7 - BP 2068000 Nabeul

Tel : 421672 235 006 / Fax : +216 72 235 016

E-mail : contact@abomedis.com
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