GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Clarithromycin 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Clarithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen. denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Dieses Medikament wird im Rest dieser Packungsbeilage Clarithromycin genannt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clarithromycin und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Verabreichung von Clarithromycin beachten?
3. Wie ist Clarithromycin anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clarithromycin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Clarithromycin und wofiir wird es angewendet?

Clarithromycin enthalt den Wirkstoff Clarithromycin, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als ,Makrolid-
Antibiotika“ bezeichnet werden. Sie werden eingesetzt, um Bakterien oder ,Keime“ zu téten, die Infektionen
hervorrufen.

Clarithromycin wird eingesetzt, wenn eine intravendse Gabe (Injektion in eine Vene) eines Antibiotikums nétig ist, um
eine schwere Infektion zu behandeln oder falls der Patient keine Clarithromycin-Tabletten schlucken kann.
Angewendet wird es zur Behandlung von Infektionen wie:

e Infektionen des Brustraums, wie Bronchitis und Lungenentziindung

¢ Infektionen des Rachens (Pharyngitis) und der Nasennebenhdhlen (Sinusitis)

o Infektionen der Haut und anderer Gewebe, die durch Bakterien verursacht wurden.

Clarithromycin ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren bestimmt.
2, Was sollten Sie vor der Verabreichung von Clarithromycin beachten?

Clarithromycin darf nicht verabreicht werden,

. wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clarithromycin oder andere Makrolid-Antibiotika, wie Erythromycin
oder Azithromycin, oder einen der sonstigen Bestandteile von Clarithromycin sind, die in Abschnitt 6 dieser
Packungsbeilage aufgelistet sind,

. wenn Sie Ergotamin- oder Dihydroergotamin-Tabletten einnehmen oder Ergotamin-Inhalatoren verwenden
(eingesetzt zur Behandlung von Migrane),

. wenn Sie Midazolam oral einnehmen (ein Beruhigungsmittel),

. wenn Sie Terfenadin oder Astemizol anwenden (weithin gebrduchlich bei Heuschnupfen oder Allergien) oder
Cisaprid- oder Pimozid-Tabletten einnehmen, da eine Kombination dieser Medikamente mit der Anwendung von
Clarithromycin manchmal zu schwerwiegenden Stérungen des Herzrhythmus fiihren kann,

. wenn ein Familienangehdriger in der Vergangenheit Herzrhythmusstérungen (ventrikulare Arrhythmien,
einschlieBlich Torsade de Pointes) oder ein abnormales Elektrokardiogramm (EKG, graphische Darstellung
elektrischer Vorgange im Herzen) mit einem so genannten ,Long-QT-Syndrom* hatte.

. wenn Sie Arzneimittel mit der Bezeichnung Ticagrelor oder Ranolazin einnehmen (bei Herzinfarkt,
Brustschmerz oder Angina pectoris).

. wenn Sie Lovastatin oder Simvastatin einnehmen (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, allgemein als Statine
bezeichnet, zur Senkung des Cholesterinwerts (eine Fettart im Blut)).

. wenn Sie Colchicin einnehmen (lblicherweise zur Behandlung von Gicht).

. wenn Sie einen abnormal niedrigen Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie) haben.

. wenn Sie eine schwere Lebererkrankung und gleichzeitig eine Nierenerkrankung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal, bevor Sie Clarithromycin erhalten,

e wenn Sie Herzprobleme haben (z.B. koronare Herzerkrankung, Herzschwache (Herzinsuffizienz), ein
ungewohnlich langsamer Herzschlag oder niedrige Magnesiumspiegel im Blut)

e wenn Sie ein Leber- oder Nierenproblem haben



wenn Sie Pilzinfektionen haben (z.B. Soor) oder zu Pilzinfektionen neigen

wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen

wenn Sie einen abnormal niedrigen Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie) haben, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt, bevor Sie Clarithromycin erhalten,

da eine langer dauernde oder wiederholte Anwendung von Clarithromycin zu einem tberschiellenden Wachstum
von Bakterien und Pilzen fihren kann.

wenn bei lhnen wahrend oder nach dem Erhalt von Clarithromycin ein schwerer oder langanhaltender Durchfall
auftritt.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, falls Sie Bedenken hinsichtlich einer Behandlung mit Clarithromycin haben.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren geeignet

Anwendung von Clarithromycin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Clarithromycin DARF NICHT zusammen mit einem der folgenden Arzneimittel angewendet werden:

Ergotamin oder Dihydroergotamin (verwendet zur Behandlung von Migrane), da ein erhohtes Risiko fiir
Ergotismus besteht (Pilzvergiftung),

Uber den Mund eingenommenes Midazolam (ein Beruhigungsmittel)

Pimozid (verwendet zur Behandlung psychiatrischer Stérungen), da ein erhéhtes Risiko fiir ventrikuléare
Arrhythmien (Storungen des Herzrhythmus besteht).

Terfenadin oder Astemizol (haufig zur Behandlung von Heuschnupfen oder Allergien verwendet)

Cisaprid (zur Behandlung von Magenstérungen)

Ticagrelor oder Ranolazin (zur Behandlung von Herzinfarkt, Brustschmerz oder Angina pectoris)

Lovastatin oder Simvastatin (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, allgemein als Statine bezeichnet, zur Senkung des
Cholesterinspiegels (eine Fettart im Blut)). Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Clarithromycin
vergréRert das Risiko einer Myopathie (zu Muskelschwache fiihrende Krankheit). Die Anwendung dieser
Arzneimittel zusammen mit Clarithromycin ist zu vermeiden.

Colchicin (ublicherweise zur Behandlung von Gicht) Clarithromycin vergrofiert das Risiko einer Colchicin-
Vergiftung (zu den Nebenwirkungen gehdéren Brennen in Mund und Rachen, Fieber, Erbrechen, Durchfall,
Schmerzen im Bauchraum und Nierenversagen, ein zum Tod fuhrender Atemstillstand kann folgen)

Falls Sie eines dieser Medikamente anwenden, miissen Sie lhren Arzt dariiber informieren, bevor Sie
Clarithromycin erhalten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Medikamente einnehmen/anwenden (unten aufgefihrt): -

Digoxin, Chinidin oder Disopyramid (angewendet zur Behandlung von Herzproblemen)

Carbamazepin, Valproat, Phenobarbital oder Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)
Theophyllin (angewendet zur Behandlung von Atembeschwerden)

Triazolam, Alprazolam oder Midazolam (Beruhigungsmittel)

Cilostazol (angewendet zur Behandlung von Durchblutungsstérungen)

Methylprednisolon (ein Corticosteroid)

Vinblastin (angewendet bei der Behandlung von Krebs)

Atorvastatin, Rosuvastatin (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, allgemein als Statine bezeichnet, zur Senkung des
Cholesterinspiegels (eine Fettart im Blut)). Statine konnen eine Rhabdomyolyse auslésen (eine Erkrankung, die
eine Auflésung von Muskelgewebe verursacht, die zu einer Nierenschadigung fiihren kann). Anzeichen einer
Muskelerkrankung (Muskelschmerzen oder Muskelschwache) sollten daher Uiberwacht werden.

Nateglinid, Pioglitazon, Repaglinid, Rosiglitazon oder Insulin (zur Senkung des Blutzuckerspiegels).

Gliclizide oder Glimepirid (Sulphonylharnstoffe zur Behandlung des Typ-2-Diabetes).

Tolterodin (zur Behandlung einer iberaktiven Blase).

Verapamil, Amlodipin, Diltiazem (zur Behandlung von Bluthochdruck)Sildenafil Vardenafil und Tadalafil (zur
Behandlung von Impotenz bei erwachsenen Mannern oder von pulmonaler arterieller Hypertonie (hoher
Blutdruck in den Blutgefaflen der Lunge))Ciclosporin,

Sirolimus und Tacrolimus (Immunsuppressivum)

Warfarin oder andere Medikamente, die zur Blutverdiinnung eingesetzt werden: Die Anwendung mit
Clarithromycin verstarkt die Wirkung von Warfarin.



. Zidovudin, Etravirin, Efavirenz, Nevirapin, Ritonavir, Atazanavir, Saquinavir (antivirale Mittel, die in der
Behandlung der HIV-Infektion verwendet werden): Die Einnahme von Clarithromycin-Tabletten vermindert die
Aufnahme von Zidovudin und kann seine Wirksamkeit bei der Behandlung lhrer Virusinfektion herabsetzen.
Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

Quetiapin oder andere Antipsychotika)

andere Makrolid-Antibiotika

. Lincomycin und Clindamycin (Lincosamide- eine Antibiotika-Art)

Ranitidin, Omeprazol und Antazida (zur Verringerung der Magensaureproduktion) Rifabutin, Rifampicin, Rifapentin,
Fluconazol, ltraconazol (angewendet zur Behandlung mancher Infektionen)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie die ,Pille“ nehmen und Durchfall oder Erbrechen auftritt, da Sie
moglicherweise zusatzliche empfangnisverhitende Malnahmen anwenden mussen, wie z.B. die Verwendung eines
Kondoms.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Clarithromycin erhéht moglicherweise die Spiegel der Arzneimittel im Blut. Dies kann zu einem erhdhten Risiko von
Nebenwirkungen fihren.

Wenn Sie schwanger sind oder ein Kind stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Medikaments Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, da die
Sicherheit von Clarithromycin wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nicht bekannt ist.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Clarithromycin kann Schwindelgefihl oder Schlafrigkeit ausldsen. Sollten Sie sich jedoch schwindlig oder schlafrig
fuhlen, durfen Sie kein Fahrzeug lenken, Maschinen bedienen oder irgendetwas tun, das lhre Aufmerksamkeit
erfordert.

Besprechen Sie alle Fragen zu lhrer Behandlung und deren Wirkung mit lhrem Arzt.

3. Wie ist Clarithromycin anzuwenden?

Clarithromycin wird gebrauchsfertig gemacht, indem das Pulver in der Durchstechflasche von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal in sterilem Wasser aufgelost wird. Die so hergestellte Lésung wird dann zu einem
gréReren Volumen einer sterilen Flissigkeit hinzugefiigt und wird Ihnen dann fir mindestens eine Stunde Uber eine
Vene verabreicht.

Die ubliche Clarithromycindosis fir Erwachsene und Kinder Uber 12 Jahre betragt 1 Gramm pro Tag und wird in zwei
Dosen 2 bis 5 Tage lang verabreicht. Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete Dosis bestimmen.

Kinder unter 12 Jahren sollten kein Clarithromycin erhalten. Ihr Arzt wird lhrem Kind ein geeigneteres Medikament
verschreiben.

Dauer der Behandlung:

Die Behandlung mit intravenésem Clarithromycin sollte 2 bis 5 Tage lang erfolgen. Gegebenenfalls sollte die
Behandlung des Patienten dann auf orales Clarithromycin umgestellt werden.

Die gesamte Behandlungsdauer sollte 14 Tage nicht Uberschreiten. Die Behandlung dauert Ublicherweise 6 - 14
Tage.

Wenden Sie lhr Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Ihrer
Krankenschwester nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenn Sie eine gréBeren Menge von Clarithromycin erhalten haben, als Sie sollten

Dieses Medikament wird lhnen von Ihrem Arzt verabreicht, es ist daher unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten.
Ihr Arzt ist informiert dariiber, wie eine Uberdosierung erkannt und behandelt wird. Falls Sie Bedenken hinsichtlich
Ihrer Behandlung haben, besprechen Sie diese mit lnrem Arzt.

Falls ein Kind versehentlich etwas von diesem Arzneimittel schluckt, holen Sie sofort arztlichen Rat ein. Eine
Uberdosis von Clarithromycin wird vermutlich Erbrechen und Magenschmerzen verursachen.

4, Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.



Wenn Sie wahrend lhrer Behandlung zu irgendeiner Zeit an einer der folgenden Erkrankungen leiden,
informieren Sie unverziglich lhren Arzt, da die Behandlung méglicherweise abgebrochen werden muss:

 schwerer oder langanhaltender Durchfall, der Blut oder Schleim enthalten kann. Durchfall kann mehr als zwei
Monate nach der Behandlung mit Clarithromycin auftreten, aber auch in diesem Fall sollten Sie noch Ihren Arzt
kontaktieren.

» Hautausschlag, Atemnot, Ohnmacht oder Schwellungen von Gesicht und Hals. Dies ist ein Zeichen, dass Sie
moglicherweise eine allergische Reaktion entwickelt haben.

» schwere Hautreaktionen wie Blasenbildung auf der Haut, im Mund, den Lippen, Augen und Genitalien (Symptome
einer seltenen allergischen Reaktion, die als Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse bezeichnet
wird).

* Muskelschmerzen oder Muskelschwéache mit der Bezeichnung Rhabdomyolyse (eine Erkrankung, die eine
Auflésung von Muskelgewebe verursacht, welche zu einer Nierenschadigung fihren kann).

« seltene allergische Hautreaktionen, die eine schwere Erkrankung mit Geschwiren im Mund, an den Lippen und der
Haut, die eine schwere Erkrankung mit Hautausschlag, Fieber du Entziindung innerer Organe hervorrufen (DRESS).

* Leukopenie (Verminderung der Anzahl der weif3en Blutkorperchen - bei einer Blutuntersuchung festgestellt)
» Veranderungen des Herzrhythmus, wie z.B. Herzklopfen oder unregelmafiger Herzschlag, Herzinfarkt.
« Blutgerinnsel, das zu einer plétzlichen Blockade in einer Lungenarterie fiihrt (Lungenembolie)
« Situation, bei der die Gallenflissigkeit, die von der Leber produziert und in der Gallenblase gespeichert wird), nicht
von der Gallenblase in den Zwdlffingerdarm flieken kann (Gallenstau oder Cholestase)

* Leberentziindung
* Bestimmte Herzrhythmusstérungen (Torsade de Pointes, ventrikuldre Tachykardie, Kammerflimmern)
* Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis).
 Veranderte Konzentrationen der Stoffe, die von der Leber produziert werden, Leberentziindung oder
Leberfunktionsstdérung oder Leberversagen (mdglicherweise bemerken Sie eine Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
dunklen Urin, Druckempfindlichkeit des Bauches, Appetitverlust, hellen Stuhl oder Juckreiz der Haut) Dies kénnen
Anzeichen dafir sein, dass Ihre Leber nicht einwandfrei funktioniert
» Veranderungen der Menge der Stoffe, die von der Niere produziert werden, Entziindung der Niere oder Unfahigkeit
der Niere, richtig zu arbeiten (Sie bemerken moglicherweise Miidigkeit, Schwellungen oder Aufgedunsenheit im
Gesicht, am Bauch, an der Oberschenkeln oder Probleme beim Wasserlassen).

Kontaktieren Sie bitte unverziiglich einen Arzt, falls bei lhnen eine schwere Hautreaktion auftritt: ein roter, schuppiger
Hautausschlag mit Unebenheiten unter der Haut und Blasen (exanthematdse Pustulose). Die Haufigkeit dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar).

Einige Nebenwirkungen, Gber die nach der Behandlung mit Clarithromycin berichtet wurde, sind unten aufgelistet.

Sehr haufig: kann [1 oder] mehr | ¢  Venenentziindung (Phlebitis)
als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen

Kopfschmerzen

Schlafstérungen

Erweiterung von Blutgefalien

eine Veranderung der Leberfunktion

Hautausschlag

vermehrtes Schwitzen

Bertuhrungsempfindlichkeit, Ré6tung, Schwellung oder Schmerzen an der
Injektionsstelle

Nausea (Ubelkeit)

Erbrechen

Dyspepsie (Verdauungsstérungen)
Bauchschmerzen

Geschmacksveranderungen
Schmerzempfindlichkeit am Verabreichungsort

Gelegentlich: kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen

Mundsoor oder Scheidenpilz (eine Pilzinfektion)

Hautentziindung, gekennzeichnet durch Blasen, die mit Flissigkeit gefillt sind
und einen juckenden und schmerzhaften Hautausschlag

e UberschieRende Immunantwort auf einen fremden Stoff

o Verringerung oder Verlust des Appetits

e Angstzustande, Nervositat
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Benommenheit, Mudigkeit, Schwindel, Zittern oder Schutteln oder
Bewusstseinsverlust

unwillktrliche Muskelbewegungen

Drehschwindel (Vertigo)

Ohrgerausche (Tinnitus) oder Horverlust

Entzindung des Magens und des Darms

Asthma: Lungenerkrankung, die mit einer Verengung der Atemwege
einhergeht, welche das Atmen erschwert

Entziindung der Schleimhaut der Speiserdhre (Osophagus) und der
Magenschleimhaut

Vollegefihl, Verstopfung, Blahungen, AufstolRen, trockener Mund

Entziindung von Zunge, Mund und Lippen

abnormal erhéhte Nieren- und Leberfunktionswerte im Blut und erhdhte Werte
von Bluttests

Schwellung, Rétung oder Juckreiz der Haut

Schwaéchegefuhl, Mudigkeit und Energielosigkeit

Gelenkschmerzen

Muskelschmerzen, Muskelsteifheit oder Verlust von Muskelgewebe. Wenn Sie
an Myasthenia gravis leiden (eine Erkrankung, bei der die Muskeln schwach
werden und leicht ermiden) leiden, kann Clarithromycin die Symptome
verschlimmern

verlangerte Prothrombin-Zeit (es dauert langer, bis das Blut gerinnt)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen

Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel)
Gehdrverlust (normalerweise umkehrbar)

Sehr selten (einschl.
Einzelfallen): kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Benommenheit (verwirrter, benebelter, eingetriibter Geisteszustand)
pseudomembrandse Kolitis (Infektion des Dickdarms, die durch Bakterien
verursacht wird)

bakterielle Infektion der duferen Hautschichten

Thrombozytopenie (verminderte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozyten) -
eine Blutzellart)

Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen (wodurch das Risiko von
Infektionen, Bluterglissen und Blutungen zunimmt)

Verwirrtheit, Orientierungsverlust, Halluzinationen (nicht existierende Dinge
sehen), Veranderung der Realitdtswahrnehmung oder Panikreaktionen,
Depression, abnormale Trdume oder Alptrdume und Manie (sich beschwingt
oder Ubererregt fuhlen)

Krampfe (Anfalle)

Geschmacksverlust oder Geruchsstérungen

Parasthesien, besser bekannt als ,Kribbelgefiihl“ oder ,Ameisenlaufen”
Muskelerkrankung

Taubheit

Blutungen

Verfarbungen der Zunge oder der Zahne

Akne

Hautreaktion mit rotem schuppigem Ausschlag mit Unebenheiten unter der
Haut und Blasen (exanthematdse Pustulose)

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem




Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Clarithromycin aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Nicht tber 30°C lagern. Die rekonstituierte Lésung kann bis zu 6 Stunden bei 25°C aufbewahrt werden. Die
Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Verfalldatum ist auf der Verschlussklappe des Kartons angegeben, seine Einhaltung ist zu tGberprifen. Der Arzt
vergewissert sich ebenfalls dariiber, dass das Arzneimittel keine sichtbaren Schaden oder Verfarbungen aufweist.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

Dieses Arzneimittel darf nur in einem Krankenhaus angewendet werden, die sichere Entsorgung erfolgt durch den
Arzt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clarithromycin enthalt:
Der Wirkstoff ist Clarithromycin 500 mg. Nach Rekonstitution und Verdiinnung liegt die gebrauchsfertige Lésung mit
einer Konzentration von 2 mg/ml Clarithromycin vor.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactobionsaure.

Wie Clarithromycin aussieht und Inhalt der Packung:
Clarithromycin ist ein weil3es bis weil3-graues Pulver und ergibt nach dem Auflésen eine durchsichtige Lésung.

Dieses Arzneimittel wird in Glasbehaltern angeboten, die als Durchstechflaschen bezeichnet werden.
Jede Durchstechflasche enthalt 500 mg Clarithromycin.

Dieses Produkt wird in Schachteln geliefert, die jeweils eine Durchstechflasche enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Ethypharm

194, Bureaux de la Colline,
Batiment D 92213,

Saint-Cloud Cedex

Frankreich

Mitvertrieb

ETHYPHARM GmbH
Mittelstr. 5/5a

12529 Schonefeld
Deutschland

Tel.: 030 634 99 393

Fax: 030 634 99 395

E-Mail: info@ethypharm.berlin

Medizinische-Service Nummer
0800 6270 992




Hersteller:

Laboratorios Alcala Farma, S.L.

Carretera M-300 Km 29, 920

Apartado de correos 37

28802 Alcala de Henares, Madrid

Spanien

Zulassungsnummern:  73386.00.00

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im: Juni 2019

Wiinschen Sie weitere Informationen oder die Packungsbeilage in einem anderen Format, wenden Sie sich
bitte unter obiger Adresse an den medizinischen Informationsdienst.

VERSCHREIBUNGSINFORMATIONEN FUR FACHPERSONAL
Clarithromycin 500 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Clarithromycin

INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL.

Die komplette Verschreibungsinformation ist in der Fachinformation nachzulesen.

Empfohlene Verabreichung
Die Gabe von Clarithromycin darf weder als Bolus noch als intramuskulare Injektion erfolgen.

Clarithromycin ist Gber eine der gréReren proximalen Venen als i.v. Infusion Gber 60 Minuten mit einer Konzentration
von etwa 2 mg/ml zu verabreichen.

SCHRITT 1

10ml

e Zugabe von 10 ml sterilem Wasser fur Injektionszwecke in die Durchstechflasche und schutteln.
e Bei2-8°C lagern.

NICHT ZU VERWENDEN SIND:
e Verdinnungsmittel, die Konservierungsstoffe enthalten
e Verdunnungsmittel, die anorganische Salze enthalten

SCHRITT 2

e Zugabe von 10 ml der Lésung aus Schritt 1 zu 250 ml eines geeigneten Verdiinnungsmittels (siehe unten)

7



o Dies ergibt eine Lésung mit einer Konzentration von 2 mg/ml.

NICHT ZU VERWENDEN SIND:

e Hoher konzentrierte L6sungen als 2 mg/ml (0,2%)

Schnelle Infusionsraten (< 60 Minuten). Ein Nichtbeachten dieser VorsichtsmaRnahmen kann zu Schmerzen entlang
der Vene fuhren.

Empfohlene Verdiinnungsmittel

Dextroseldsung 50 mg/ml (5%) fur Infusionszwecke in Ringer-Laktatlésung
Dextroseldésung 50 mg/ml (5%) fir Infusionszwecke

Ringer-Laktatlésung

Dextrose 50 mg/ml (5%) in Kochsalzldsung 3 mg/ml (0,3%) fur Infusionszwecke
Dextroseldésung 50 mg/ml (5%) in Kochsalzldsung 4,5 mg/ml (0,45%) fur Infusionszwecke
Kochsalzlésung 9 mg/ml (0,9%) fir Infusionszwecke

Die Kompatibilitdt mit anderen intraventsen Additiva wurde nicht nachgewiesen.

Empfohlene Dosierung
Eine intravendse Therapie kann 2 bis 5 Tage lang erfolgen und ist gegebenenfalls als orale Therapie mit
Clarithromycin fortzufiihren. Die Gesamtdauer der Behandlung sollte 14 Tage nicht Uberschreiten.

Erwachsene: Die empfohlene Dosierung von Clarithromycin betragt 1 Gramm taglich, aufgeteilt auf zwei Dosen zu
500 mg in entsprechender Verdinnung, wie unten beschrieben.

Kinder: Die derzeitige Datenlage ist unzureichend, um eine Dosierungsvorschrift fir die Routineanwendung bei
Kindern unter 12 Jahren zu empfehlen.

Jugendliche und altere Patienten: Wie fiir Erwachsene.

Nierenfunktionsstérungen: Bei Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen, deren Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min
liegt, ist die Dosis auf die Halfte der empfohlenen Dosis zu verringern.

Dauer der Haltbarkeit
Ungeoffnet 4 Jahre.

Rekonstituierte bzw. verdinnte Losungen: Die chemische und physikalische Anbruchstabilitadt wurde fur 6 Stunden bei
25°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das rekonstituierte und verdlinnte Produkt sofort angewendet werden. Wird es nicht
sofort angewendet, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen nach der Zubereitung und vor der Anwendung in
der Verantwortung des Anwenders und betragen normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2 bis 8°C, es sei denn,
die Rekonstitution/Verdiinnung fand unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen statt.

Lagerung

Wie fir den Handel abgepackt: Nicht ber 30°C lagern. Im Originalbehaltnis aufbewahren, da das Pulver
lichtempfindlich ist. Verfalldatum siehe Umkarton und Durchstechflasche. Das Produkt darf nach Ablauf dieses
Datums nicht mehr verwendet werden.

Zulassungsnummern: 73386.00.00

Medizinische-Service Nummer
0800 6270 992




