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verschrei- Clarithromycin Filmtabletten 500 mg
bungspflichtig

Stoff Darreichungsform Menge

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Clarilind® 500 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Clarithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

1. Was sind Clarilind® 500 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Clarilind® 500 mg Filmtabletten
beachten?

Wie sind Clarilind® 500 mg Filmtabletten einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie sind Clarilind® 500 mg Filmtabletten aufzubewahren?

o o A~ W

Weitere Informationen
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1. WAS SIND CLARILIND® 500 mg FILMTABLETTEN UND WOFUR WERDEN DIESE
ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Clarilind® 500 mg Filmtabletten ist ein Makrolid-Antibiotikum zur Behandlung
bestimmter bakterieller Infektionen.

Anwendungsgebiete:

zur Behandlung von folgenden akuten und chronischen bakteriellen Infektionen, wenn sie durch
Clarithromycin-empfindliche Erreger verursacht werden:

Infektionen der oberen Atemwege wie Entzindungen des Rachenraums (Pharyngitis) und der
Nasennebenhgdhlen (Sinusitis).

Infektionen der unteren Atemwege wie akute Verschlimmerung einer chronischen Bronchitis
und ambulant erworbene Lungenentziindung (Pneumonie).

leichte bis mittelschwere Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes.

In einer geeigneten Kombination, mit einem antibakteriell wirksamen Arzneimittel und einem
geeigneten Arzneimittel zur Behandlung des Geschwirs, zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter
pylori bei Patienten mit Geschwiiren, die durch Helicobacter pylori verursacht wurden.

Ihr Arzt sollte bei der Auswahl des Behandlungsschemas die offiziellen Richtlinien zur sachgerechten
Anwendung antibakteriell wirkender Substanzen berlcksichtigen.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLARILIND® 500 mg
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Clarilind® 500 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenlber dem arzneilich wirksamen Bestandteil
Clarithromycin, anderen Makrolid-Antibiotika oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
sind

- zusammen mit Ergotamin-Derivaten (Arzneimittel zur Behandlung der Migrane)

- mit Cisaprid (Arzneimittel zur Anregung der Magen- und Darmbewegung), Pimozid (Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen) oder Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung
von Allergien), da die Konzentration dieser Arzneistoffe zunimmt und dies zu einer Verlangerung des
QT-Intervalls im EKG und Herzrhythmusstérungen (einschlieBlich ventrikularer Tachykardie,
Kammerflimmern und Torsades de pointes) fihren kann. Ahnliche Effekte wurden bei der
gleichzeitigen Einnahme von Astemizol (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien) und anderen
Makroliden beobachtet.

von Patienten mit zu niedrigen Kaliumkonzentrationen im Blut (Hypokaliamie) wegen der
Gefahr einer Verlangerung des QT-Intervall im EKG.
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Bitte informieren Sie in diesen Fallen lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarilind® 500 mg Filmtablette ist erforderlich,

wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben, da Clarithromycin hauptsachlich Gber die
Leber ausgeschieden wird. Daher durfen Sie Clarithromycin nur mit Vorsicht einnehmen.
Sollten Sie wahrend der Behandlung folgende Symptome einer Lebererkrankung
(Appetitlosigkeit, Gelbsucht, dunklen Urin, Juckreiz, einen weichen Unterleib) bemerken,
brechen Sie die Behandlung ab und kontaktieren Sie lhren Arzt.

wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben. Die Clarithromycin-Dosis soll
entsprechend dem Grad der Einschréankung reduziert werden. Bei alteren Patienten sollte eine
Nierenfunktionseinschrankung bedacht werden (siehe auch Abschnitt 3 ,Wie sind Clarilind® 500
mg Filmtabletten einzunehmen?*).

wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen entwickeln muss die Behandlung
unterbrochen werden und eine geeignete Behandlung der Symptome eingeleitet werden.

wenn Krampfe auftreten, muss die Behandlung unterbrochen werden.

wenn Sie Uberempfindlich gegenlber Lincomycin oder Clindamycin (beide Arzneistoffe sind
Antibiotika) reagieren. Es besteht die Gefahr, dann auch auf Clarithromycin tGberempfindlich zu
reagieren. Teilen Sie eine solche Uberempfindlichkeit Inrem Arzt mit, damit eine Verordnung
von Clarithromycin mit Vorsicht erfolgt.

wenn bei Ihnen eine Erkrankung der HerzkranzgefaBe, Herzrhythmusstérungen (ventrikulare
Arrhythmien) in der Vorgeschichte, schwere Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz), nicht
eingestellte erniedrigte Kaliumkonzentration (Hypokalidmie) und/oder erniedrigte
Magnesiumkonzentration im Blut (Hypomagnesiamie), verlangsamter Herzschlag (Bradykardie,
weniger als 50 Schlage pro Minute) vorliegen aufgrund des Risikos einer Verlangerung des QT-
Intervalls oder wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die zu einer Verldngerung
des QT-Intervalls flihren. Patienten mit angeborener oder nachweisbar erworbener QT-
Verlangerung sollten Clarithromycin nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie gleichzeitig mit einem CYP3A4-Induktor (Arzneimittel, die Uber ein bestimmtes
Enzymsystem verstoffwechselt werden) behandelt werden (siehe Abschnitt ,Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln®).

Die langere Anwendung von Clarithromycin kann gelegentlich zu einer erneuten Infektion
(Superinfektion) mit einem UbermaBigen Wachstum von unempfindlichen Erregern fihren. Auf Zeichen
einer moglichen Folgeinfektion (Fieber, Verschlechterung des Allgemeinzustandes) ist zu achten. Tritt
eine derartige Superinfektion auf, sprechen Sie mit lnrem Arzt, damit er Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

Eine Clarithromycin-Therapie bei Helicobacter pylori kann zur Selektion von Bakterien flihren gegen
die Clarithromycin unwirksam ist.
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Bei Patienten, die mit Gerinnungshemmern (Antikoagulantien) behandelt werden, ist bei der
Anwendung von Clarithromycin Vorsicht geboten, da ein Anstieg der Prothrombinzeit (Parameter fir
die Blutgerinnung) beobachtet wurde. Es ist darauf zu achten, dass bei diesen Patienten die
notwendigen Kontrollen durchgefihrt werden.

Wahrend einer langeren Anwendung von Clarithromycin missen die Nieren- und Leberfunktion und
die blutbildenden Organe regelméaBig Gberprift werden.

Eine ernst zu nehmende schwere Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembrandse Kolitis) —
deren Schweregrad im Bereich von leicht bis lebensbedrohend liegen kann — wurde im
Zusammenhang mit der Anwendung von Clarithromycin berichtet. Unterbrechen Sie die Einnahme von
Clarithromycin und wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn bei Ihnen schwere, anhaltende,
manchmal blutig-schleimige Durchfalle, eventuell mit krampfartigen Bauchschmerzen wahrend oder
bis zu 10 Wochen nach der Behandlung mit Clarithromycin auftreten.

Clarithromycin hemmt die Verstoffwechselung von Colchicin und einigen HMG-CoA-Reduktase-
Inhibitoren, was eine erhdhte Plasmakonzentration dieser Arzneimittel zur Folge hat.

Clarithromycin darf nicht angewendet werden bei Patienten mit angeborener Galactose-Intoleranz,
einer besonderen Form des angeborenen Lactasemangels (Lapp-Lactase-Mangel) oder einer
Glucose-Galactose Malabsorption.

Kinder

Clarithromycin ist aufgrund des Wirkstoffgehaltes fiir Kinder unter 12 Jahren mit einem Kérpergewicht
unter 30 Kilogramm Kdrpergewicht nicht geeignet. Hier stehen andere Darreichungsformen zur
Verfligung.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen sollte auf die Mdglichkeit einer Einschrankung der Nierenfunktion geachtet
werden (siehe auch Abschnitt 3.).

Bei Einnahme von Clarilind® 500 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie durfen Clarithromycin nicht gleichzeitig mit Cisaprid (Arzneimittel zur Anregung der Magen- und
Darmbewegung), Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen),
Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien) und Ergotalkaloiden (Gruppe von
Arzneistoffen, die von unterschiedlichen Arten des Mutterkorn gebildet werden) anwenden (siehe auch
Abschnitt ,Clarilind® 500 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden®).

Welche Arzneimittel werden selbst durch Clarilind® 500 mg Filmtabletten in ihrer Wirkung
beeinflusst?

Chinidin, Disopyramid
Bei Patienten die gleichzeitig Clarithromycin und Chinidin oder Disopyramid (beides Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen) erhielten, wurden Félle von Torsades de points (Sonderform
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von Herzrhythmusstérungen mit beschleunigter Herzschlagfolge) berichtet. Diese Kombinationen
sollten daher vermieden oder die Blutspiegel von Chinidin oder Disopyramid engmaschig Gberwacht
werden, damit die Dosis angepasst werden kann.

Benzodiazepine

Bei gleichzeitiger Anwendung von Midazolam mit Clarithromycin-Tabletten (250 mg 2-mal taglich) war
die AUC (Konzentration im Blut) von Midazolam nach intravenéser Midazolam-Anwendung um das
2,7fache und nach oraler Anwendung um das 7fache erhoht. Die gleichzeitige orale Anwendung von
Midazolam und Clarithromycin sollte vermieden werden. Bei gleichzeitiger intravendser Anwendung
von Midazolam und Clarithromycin muss eine engmaschige Kontrolle durch lhren Arzt erfolgen, die
eine Dosisanpassung erlaubt. Die gleichen VorsichtsmaBnahmen sollten auch fir andere
Benzodiazepine angewendet werden, die Gber CYP3A4 metabolisiert werden, insbesondere Triazolam
aber auch Alprazolam. Fir Benzodiazepine, die nicht Gber das kérpereigene Enzymstystem, CYP3A4,
verstoffwechselt werden (Temazepam, Nitrazepam, Lorazepam), ist eine Interaktion mit Clarithromycin
unwahrscheinlich.

HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren

Clarithromycin hemmt die Verstoffwechselung von einigen HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren
(Arzneimittel zur Senkung erhéhter Cholesterinspiegel), was zu einer Erhdhung der Blutspiegel dieser
Arzneimittel fihrt. Bei Patienten, die mit Clarithromycin und Simvastatin behandelt wurden, wurde in
einigen Fallen von einer Aufldsung der quergestreiften Muskelfasern (Rhabdomyolyse) in Verbindung
mit erhéhter Plasmakonzentration berichtet. Clarithromycin kann eine &hnliche Wechselwirkung mit
Atorvastatin und eine leichtere mit Cerivastatin verursachen. Wenn eine Behandlung mit
Clarithromycin bei Patienten angezeigt ist, die Simvastatin, Atorvastatin oder Cerivastatin erhalten,
sollten die Patienten auf Anzeichen und Symptome einer krankhaften Veranderung der
Skelettmuskulatur (Myopathie) Gberwacht werden.

Colchicin

Clarithromycin hemmt die Verstoffwechselung von Colchicin was zu einer Erhdhung des Blutspiegels
dieses Arzneimittels fihrt. Patienten sollten auf klinische Symptome einer Colchicinvergiftung
Uberwacht werden.

Cyclosporin, Tacrolimus und Sirolimus

Die gleichzeitige orale Anwendung von Clarithromycin und Cyclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel
zur Unterdrickung der kérpereignen Abwehr; Immunsuppressiva) fihrt zu einem Anstieg der
Blutsplegel an Cyclosporin und Tacrolimus. Ahnliche Wirkungen werden auch fiir Sirolimus erwartet.
Wenn eine Behandlung mit Clarithromycin bei Patienten begonnen wird, die bereits Immunsuppressiva
erhalten, missen die Plasmaspiegel von Cyclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus engmaschig kon-
trolliert werden, und ihre Dosis wenn nétig reduziert werden. Bei Beendigung der Clarithromycin-
Therapie bei diesen Patienten muss erneut eine enge Uberwachung der Plasmaspiegel von
Cyclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus erfolgen, um eine Dosisanpassung durchzufiihren.

Digoxin

Die Wirkung von Digoxin kann infolge eines Anstiegs der Konzentration im Blut durch die gleichzeitige
Gabe von Clarithromycin verstarkt werden. Eine Uberwachung der Blutspiegel soll bei Beginn oder
Ende einer gleichzeitigen Behandlung in Betracht gezogen werden, da eine Dosisanpassung
erforderlich sein kann.

Theophyllin
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Bei gleichzeitiger Anwendung von Clarithromycin und Theophyllin (Arzneistoff zur Behandlung von
Asthma) kdnnen die Theophyllin-Konzentrationen im Blut erhdht sein, so dass verstarkt
Nebenwirkungen bis hin zu Vergiftungserscheinungen durch Theophyllin auftreten kénnen.

Warfarin

Die gleichzeitige Anwendung von Clarithromycin und Warfarin (gerinnungshemmende Arzneimittel)
kann zu einer Wirkungsverstarkung von Warfarin fihren (erhéhte Blutungsneigung). Bei diesen
Patienten soll der Gerinnungsstatus (Prothrombinzeit) engmaschig kontrolliert werden.

Zidovudin

Die gleichzeitige Anwendung von Clarithromycin und Zidovudin bei HIV-infizierten Erwachsenen kann
zu einer Abnahme der Zidovudin - Blutspiegel fihren. Dies kann durch eine 1-2 Stunden versetzte
Einnahme von Clarithromycin und Zidovudin vermieden werden. Bei Kindern wurde keine derartige
Reaktion berichtet.

Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Clarithromycin?

Clarithromycin wird Uber das Enzym CYP-3A4 verstoffwechselt. Deshalb kénnen starke Hemmstoffe
dieses Enzyms die Verstoffwechselung von Clarithromycin hemmen, woraus erhéhte Blutspiegel von
Clarithromycin folgen.

Omeprazol, Antazida, Ranitidin / Wechselwirkungen bei Therapie zur Beseitigung des Keims H. pylori
Obwohl die Konzentration im Blut von Clarithromycin und Omeprazol bei gleichzeitiger Anwendung
ansteigen kénnen, ist keine Dosisanpassung erforderlich. Erhdhte Blutspiegelkonzentrationen von
Clarithromycin kénnen auch bei gleichzeitiger Anwendung mit Antazida oder Ranitidin auftreten. Eine
Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Ritonavir

Durch Ritonavir (Wirkstoff gegen das AIDS-Virus) kam es bei einer gleichzeitigen Gabe zu einer
Hemmung der Verstoffwechselung von Clarithromycin und einer Erh6hung der Blutspiegel. Bei
Patienten mit normaler Nierenfunktion dirfte eine generelle Dosisreduktion nicht erforderlich sein, die
tagliche Clarithromycin-Dosis sollte 1 g nicht Uberschreiten. Bei Patienten mit einer eingeschrankten
Nierenfunktion wird lhr Arzt eine entsprechende Dosisanpassung vornehmen.

Rifampicin, Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital, Johanniskraut

Arzneimittel, die das Stoffwechselenzym CYP3A4 induzieren wie z. B. Rifampicin (Arzneistoff zur
Behandlung von Tuberkulose), Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital (Arzneistoffe zur Behandlung
von Epilepsie), Johanniskraut (Arzneistoff zur Behandlung von leichten bis mittelschweren
Depressionen) kénnen den Abbau von Clarithromycin beschleunigen. Dies kann zu erniedrigten
Blutspiegeln von Clarithromycin und somit zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Bitte sprechen
Sie mit Inrem Arzt Uber die erforderlichen MaBnahmen, wenn Sie eines oder mehrere dieser
Arzneimittel einnehmen.

Rifabutin

Die gleichzeitige Anwendung von Rifabutin (bestimmtes Antibiotikum) und Clarithromycin flihrte zu
einer Zunahme bzw. Abnahme der Serumspiegel und folglich zu einem erhéhten Risiko von
Augenentzindungen (Uveitis).

Efavirenz

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clarithromycin mit dem CYP3A4-Induktor Efavirenz (Wirkstoff gegen
das AIDS-Virus) wurde die Blut-Konzentration an Clarithromycin um 39 % gesenkt, wobei sich die Blut-
Konzentration des aktiven Abbauproduktes von Clarithromycin um 34 % erhdhte.
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Einfluss auf Laboruntersuchungen

Nach Einnahme von Clarithromycin konnte in Laboruntersuchungen haufig ein erhéhter BUN (Blut-
Harnstoff-Stickstoff) ermittelt werden, gelegentlich traten eine Verlangerung der Prothrombinzeit,
erhdhtes Serumkreatinin, veranderte Leberfunktionstestparameter (erhdhte Transaminasespiegel) auf.
In sehr seltenen Fallen wurde eine Hypoglykédmie (Unterzuckerung) beobachtet, insbesondere nach
gleichzeitiger Anwendung mit Antidiabetika und Insulin.

Bei Einnahme von Clarilind® 500 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Clarilind® 500 mg Filmtabletten kénnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Aus den Daten Uber eine Anwendung von Clarithromycin bei mehr als 200 Schwangerschaften im 1.
Schwangerschaftsdrittels ergeben sich keine eindeutigen Hinweise auf fruchtschadigende (teratogene)
Wirkungen, Nebenwirkungen oder andere Auswirkungen auf die Gesundheit des Neugeborenen.
Daten einer begrenzten Anzahl von Schwangeren, die Clarithromycin im 1. Schwangerschaftsdrittel
eingenommen haben, zeigen ein méglicherweise erhbhtes Risiko einer Fehlgeburt. Zurzeit sind keine
anderen relevanten epidemiologischen Daten verflgbar. Daher sollten Sie Clarithromycin wahrend der
Schwangerschaft nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen und nur nachdem dieser eine sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Abwéagung vorgenommen hat.

Stillzeit

Clarithromycin und sein aktives Abbauprodukt gehen in die Muttermilch Gber. Beim gestillten S&ugling
kénnen daher Durchfalle und Pilzinfektionen der Schleimhaute auftreten, so dass méglicherweise
abgestillt werden muss. An die Mdglichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden. Sie dirfen
Clarithromycin in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung durch lhren behandelnden
Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Uber die Auswirkungen von Clarithromycin auf die Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschi-
nen liegen keine Daten vor. Bei Ausibung dieser Tatigkeiten sollte das mdgliche Auftreten von
Nebenwirkungen wie Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit und Orientierungslosigkeit in Betracht
gezogen werden (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?®).

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Clarilind® 500 mg
Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Clarilind® 500 mg Filmtabletten daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.
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3.  WIE SIND CLARILIND® 500 mg FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clarilind® 500 mg Filmtabletten immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Kérpergewicht von mehr als 30 Kilogramm (in der
Regel Kinder Uber 12 Jahren)

Die Ubliche Dosis betragt 2x taglich 1/2 Filmtablette Clarilind® 500 mg Filmtablette (entsprechend 2-
mal taglich 250 mg Clarithromycin). Bei schweren Infektionen kann die Dosis auf 2x taglich 1
Filmtablette Clarilind® 500 mg Filmtabletten (entsprechend 2-mal taglich 500 mg Clarithromycin) erhéht
werden.

Die Einzeldosis sollte in regelmaBigen Absténden, idealerweise alle 12 Stunden eingenommen
werden. Clarithromycin ist fur Kinder unter 12 Jahre (mit einem Gewicht von unter 30 kg) nicht
geeignet.

Elimination von Helicobacter pylori bei Erwachsenen

Bei Patienten mit Geschwiren aufgrund einer H.-pylori-Infektion kann Clarithromycin wahrend der
Eradikationsbehandlung in einer Dosierung von 2-mal taglich 1 Filmtablette Clarilind® 500 mg
Filmtabletten (entsprechend 2-mal téglich 500 mg Clarithromycin) in Kombination mit 2-mal taglich
1000 mg Amoxicillin und 2-mal téglich 20 mg Omeprazol eingesetzt werden.

Dosierung bei alteren Patienten

Die Dosierung muss Ublicherweise nicht angepasst werden und ist identisch mit der Dosierung bei
Erwachsenen. In Féllen einer Nierenfunktions- bzw. Leberfunktionseinschrankung jedoch hangt die
Dosierung vom Ausmaf der Einschrankung ab.

Dosierung bei eingeschrédnkter Nierenfunktion

Die maximal empfohlene Dosis sollte proportional zur Nierenfunktionsstérung reduziert werden. Bei
einer Kreatinin-Clearance von weniger als 30 ml/min sollte die Dosis auf 250 mg Clarithromycin 1-mal
taglich und bei sehr schweren Infektionen auf 2-mal taglich 250 mg Clarithromycin halbiert werden.
Dosierung bei Leberfunktionsstérungen

Clarithromycin wird hauptsachlich Uber die Leber ausgeschieden. Deshalb sollte Clarithromycin mit
Vorsicht bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen angewendet werden. Flr eine spezielle
Dosierungsempfehlung liegen bisher keine ausreichenden Daten vor.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Clarilind® 500
mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Die Filmtablette soll unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden. Die Einnahme kann unabhéangig von den Mahlzeiten erfolgen.
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Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. In der Regel betragt die iibliche
Behandlungsdauer 6 — 14 Tage, und Clarithromycin wird noch mindestens 2 Tage nach dem Abklingen
der klinischen Symptome eingenommen.

Bei der Behandlung von Infektionen mit beta-hadmolysierenden Streptokokken ist eine Therapiedauer
von mindestens 10 Tagen angezeigt, um spatere Komplikationen (z.B. rheumatisches Fieber,
Glomerulonephritis) vorzubeugen.

Die Dauer der Behandlung sollte ohne Uberpriifung der Leberfunktion 14 Tage nicht (iberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Clarilind® 500 mg Filmtablette zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Clarilind® 500 mg Filmtabletten eingenommen haben als Sie
sollten

Eine Uberdosierung mit Clarithromycin kann zu Beschwerden im Magen-Darm-Bereich fiihren. Die
Symptome einer Uberdosierung kénnen dem Nebenwirkungsprofil entsprechen (siehe Abschnitt 4.
~Welche Nebenwirkungen sind méglich?“) Ein Patient mit einer manisch-depressiven Erkrankung in
der Vorgeschichte nahm 8 g Clarithromycin ein und zeigte daraufhin eine Anderung in der geistigen
Verfassung, paranoides Verhalten, einen verminderten Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie) und
Sauerstoffmangel im gesamten Kérper.

Therapie einer Uberdosierung )

Es gibt kein spezielles Gegenmittel bei einer Uberdosierung von Clarithromycin. Nebenwirkungen in
Zusammenhang mit einer Uberdosierung sollten mit einer Magenspullung und unterstitzenden
MaBnahmen behandelt werden. Sehr selten kénnen schwere allergische Reaktionen auftreten. Bei den
ersten Anzeichen muss Clarithromycin abgesetzt werden und die erforderlichen MaBnahmen missen
eingeleitet werden. Die Clarithromycin-Serumspiegel kénnen durch Blutwésche (H&mo- oder
Peritonealdialyse) nicht gesenkt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Clarilind® 500 mg Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Sie kénnen die Einnahme noch am selben Tag nachholen, wenn der geplante Einnahmezeitpunkt nicht
mehr als 6 Stunden zurlckliegt. Ist bereits mehr Zeit vergangenen fahren Sie mit der Einnahme von
Clarithromycin zum n&chsten geplanten Zeitpunkt in der verordneten Menge fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder versehentlich eine

andere als die verordnete Menge eingenommen haben, damit eine mdgliche Verschlechterung der
Erkrankung rechtzeitig festgestellt werden kann.
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Wenn Sie die Einnahme von Clarilind® 500 mg Filmtabletten abbrechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unterbrechen, geféhrden Sie den
Behandlungserfolg.

Selbst bei einer spirbaren Besserung lhres Befindens ist die Behandlung mit Clarithromycin unbedingt
zu Ende zu fOhren, da nur so eine vollstandige Beseitigung der Krankheitserreger gewahrleistet ist.
Sprechen Sie daher in jedem Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung mit
Clarithromycin unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Clarilind® 500 mg Filmtablette Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Am Haufigsten wurde bei Erwachsenen, die Clarithromycin eingenommen haben, tber Durchfall (3 %),
Ubelkeit (3 %), Geschmacksveranderungen (3 %), Oberbauchbeschwerden (2 %), Bauchschmerzen
oder Unwohlsein (2 %) und Kopfschmerzen (2 %) berichtet.

Untersuchungen

Haufig: erhéhter BUN (Blut-Harnstoff-Stickstoff).

Gelegentlich: Verlangerung der Prothrombinzeit (Messwert zur Bestimmung der Blutgerinnung),
erhdhtes Serumkreatinin (Messwert zur Bestimmung der Nierenfunktion), veranderte
Leberfunktionstestparameter (erh6hte Transaminasespiegel).

Sehr selten: ein erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykédmie) wurde beobachtet, insbesondere nach
gleichzeitiger Anwendung mit Antidiabetika und Insulin.

Herzerkrankungen

Sehr selten: QT-Verldngerungen im EKG, Herzrhythmusstérungen (ventrikulare Tachykardie und
Torsades de pointes).
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Abnahme der Anzahl der weiBBen Blutkérperchen (Leukozyten).

Sehr selten: Abnahme der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie), starke Verminderung einer
Untergruppe der weiBBen Blutkérperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel, Geruchsveranderungen und Geschmacksveranderungen,

z. B. metallischer oder bitterer Geschmack.

Sehr selten: Benommenheit, Missempfindungen der Haut (Paraesthesien) wie Kribbeln, pelziges
Gefuhl und ,Ameisenlaufen®, Krampfe.

Augenerkrankungen
Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).
Sehr selten: Horverlust (zumeist voriibergehender).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Haufig: Ubelkeit (Nausea), Durchfall (Diarrhoe), Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen,
Entzindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) und der Zunge (Glossitis), reversible Verfarbungen der
Zahne und der Zunge.

Sehr selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Sehr selten wurde von einer
Schleimhautentziindung des Darms (pseudomembranésen Kolitis) unter Clarithromycin berichtet, die
in ihrer Schwere von mild bis lebensbedrohlich reichen kann.

Erkrankungen der Niere und der Harnwege
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Niereninsuffizienz.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Juckreiz. )
Sehr selten: Stevens-Johnson-Syndrom, angioneurotisches Odem und toxisch epidermale Nekrolyse.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelschmerzen (Myalgie).

Endokrine Erkrankungen
Sehr selten: ein erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykédmie) wurde beobachtet, insbesondere nach
gleichzeitiger Anwendung mit Antidiabetika und Insulin.

Infektionen und parasitdre Erkrankungen
Haufig: Pilzbefall im Mundbereich (Moniliasis). Wie bei anderen Antibiotika kann es bei einer
Langzeitanwendung zur Uberwucherung mit nicht-empfindlichen Krankheitserreger kommen.

Erkrankungen des Imnmunsystems
Gelegentlich: allergische Reaktionen, die sich von Nesselsucht (Urtikaria) und leichten
Hautausschlagen bis zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie) erstrecken.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberfunktionsstérung (hepatische Dysfunktion), die normalerweise vorriibergehend und
reversibel ist, Leberentziindung (Hepatitis) und Gallenstauung (Cholestase) mit oder ohne Gelbsucht.
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Sehr selten: Uber tddliches Leberversagen wurde vor allem bei Patienten berichtet, die bereits an einer
Grunderkrankung der Leber litten oder andere lebertoxische Arzneimittel einnahmen.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Angst, Schlaflosigkeit, Halluzinationen, Stérungen der psychischen Funktionen
(Psychosen), Orientierungslosigkeit, gestértes Erleben der eigenen Persoénlichkeit (Depersonalisation),
Alptrdume, Verwirrtheit und Nervositat.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Einige der unter 4. genannten Nebenwirkungen kénnen unter Umstéanden akut lebensbedrohlich sein.
Darum sollten Sie sofort einen Arzt informieren, falls ein derartiges Ereignis plétzlich auftritt oder sich
unerwartet stark entwickelt (siehe auch Abschnitt ,, Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Clarilind® 500 mg Filmtabletten ist erforderlich).

Pseudomembrandse Kolitis (entztindliche Darmerkrankung):

Bei Hinweisen auf diese Darmentziindung wird der Arzt die Behandlung mit Clarithromycin abbrechen
und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen/gegeben werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anaphylaxie):

Hier besteht eine Notfallsituation, in der die Behandlung mit Clarithromycin sofort abgebrochen werden
muss und die erforderlichen NotfallmaBnahmen durch einen Arzt oder Notarzt eingeleitet werden
mussen.

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

5. WIE SIND CLARILIND®500 mg FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel angegebenem
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 benétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Clarilind® 500 mg Filmtabletten enthalten

Der Wirkstoff ist: Clarithromycin
1 Filmtablette zum Einnehmen enthélt 500 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Macrogol 4000, Farbstoff:
Titandioxid (E 171).

Wie Clarilind® 500 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Clarilind® 500 mg Filmtabletten sind weiBe. oblong Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Clarilind® 500 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 14 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Lindopharm GmbH
Neustrasse 82

40721 Hilden

Tel.: 02103/206-5

Fax: 02103/206-600

eMail: info@lindopharm.de

Hersteller

Pharma Wernigerode GmbH
Dornbergsweg 35
38855 Wernigerode

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Dezember 2008.
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