Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

CLARITHROMYCIN BASICS 250 mg Filmtabletten
Clarithromycin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist CLARITHROMYCIN BASICS und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS beachten?
3. Wie ist CLARITHROMYCIN BASICS einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CLARITHROMYCIN BASICS aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist CLARITHROMYCIN BASICS und woflr wird es angewendet?

CLARITHROMYCIN BASICS ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe der sogenannten Makrolid-
Antibiotika gehort. Antibiotika hemmen das Wachstum von Bakterien (Krankheitserreger), die
Infektionen hervorrufen.

CLARITHROMYCIN BASICS ist angezeigt bei Infektionen, die durch Clarithromycin-empfindliche

Erreger verursacht werden und einer oralen Behandlung zugénglich sind:

e Infektionen der Atemwege wie z.B. akute und chronische Bronchitis, Bronchopneumonie,
Lungenentziindung (Pneumonie), sog. atypische Lungenentziindung (Mykoplasmenpneumo-
nie)

e Infektionen in den Nasennebenhdhlen und dem Rachen wie z.B. Mandelentziindung (Tonsil-
litis), Rachenentziindung (Pharyngitis), Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis)

¢ Infektionen der Haut wie z.B. Eiterflechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel), starke Entzin-

dungen der Haarfollikel (schwere Follikulitis), tiefgehende Entziindungen des Haarbalges

(Furunkulose), Wundinfektionen

Infektionen, die bei AIDS-Patienten durch Mycobacterium avium oder Mycobacterium intracel-

lulare verursacht werden. Es kann auch gegen Infektionen eingesetzt werden, die durch

Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum oder Mycobacterium kansasii verursacht

werden.

¢ In Kombination mit anderen Antibiotika und einer Ulkusbehandlung zur Behandlung von H.
pylori (eine Infektion, die mit Magengeschwiren einhergeht)

CLARITHROMYCIN BASICS ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren
indiziert.
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2.

Was mussen Sie vor der Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS beachten?

CLARITHROMYCIN BASICS darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, andere sogenannte Makrolid-Antibiotika wie
z.B. Erythromycin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich in Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot
oder Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Rachens oder der Zunge aufRern.
wenn Sie einen niedrigen Blut-Kaliumspiegel (Hypokaliamie) oder niedrigen Blut-
Magnesiumspiegel (Hypomagnesiamie) haben.
bei stark eingeschrankter Leberfunktion in Kombination mit eingeschrankter Nieren-
funktion.
wenn Sie oder Familienangehorige unter bestimmten Herzrhythmusstdrungen leiden oder
gelitten haben (ventrikulare Rhythmusstorungen, ,Torsade de pointes”, QT-
Intervallverlangerung)(siehe Abschnitt ,Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
ergotaminartige Arzneimittel (Arzneimittel Ublicherweise zur Behandlung von Migrane)
Arzneimittel zur Beruhigung oder zur Behandlung von Schlafstérungen wie orales Mi-
dazolam
Cisaprid (Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen), Pimozid (Arzneimittel zur Be-
handlung von psychischen Erkrankungen), Astemizol oder Terfenadin (Arzneimittel zur
Behandlung von Heuschnupfen), da eine Kombination dieser Arzneimittel manchmal
schwerwiegende Herzrhythmusstorungen verursachen kann.
Andere Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass diese schwerwiegende Herzrhythmus-
stérungen verursachen.
Lovastatin oder Simvastatin (HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, Arzneimittel zur Sen-
kung des Cholesterins) aufgrund des zunehmenden Risikos einer Muskelerkrankung (My-
opathie), einschlieB3lich Muskelzerfall (Rhabdomyolyse).
Ticagrelor (Arzneimittel zur Behandlung von Schlaganfall oder Herzinfarkt)
Ranolazin (Arzneimittel zur Behandlung von Brustschmerzen [Angina pectoris])
Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie Ihren Arzt um Rat fur eine al-
ternative Therapie.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Beenden Sie die Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS und informieren Sie lhren Arzt,

wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung mit CLARITHROMYCIN BASICS schwere
Durchfélle entwickeln. Arzneimittel zur Vermeidung der Peristaltik (Darmbewegung), wie etwa
Antidiarrhoika, durfen nicht eingenommen werden.

wenn Sie eine andere Infektion bekommen.

wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Hautirritationen (z.B. Juckreiz), farblosen
Stuhl, dunklen Urin, ein schmerzendes Abdomen und Appetitverlust entwickeln. Dies kénnen
Anzeichen sein, dass lhre Leber nicht richtig funktioniert (Hepatitis).
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie CLARITHROMYCIN BASICS
einnehmen,

wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden. Bei Vorliegen einer schweren Sto-
rung der Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) sollte CLARITHROMYCIN BASICS
nur unter genauer &arztlicher Beobachtung eingenommen werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist
CLARITHROMYCIN BASICS einzunehmen?*).

wenn Sie allergisch gegen andere Antibiotika (z.B. Lincomycin, Clindamycin) sind.

wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden. Aufgrund des Risikos einer QT-
Intervallverlangerung ist Vorsicht bei der Einnahme von Clarithromycin geboten, wenn Sie un-
ter einer koronaren Herzkrankheit, schwerer Herzinsuffizienz, Magnesiummangel (Hypomag-
nesiamie), Herzrhythmusstérungen (Bradykardie, Herzschlag unter 50 Schlage pro Minute)
leiden oder bei gleichzeitiger Einnahme von anderen Arzneimitteln, die das QT-Intervall ver-
langern koénnen (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS zusammen
mit anderen Arzneimitteln“). Sie durfen Clarithromycin nicht einnehmen, wenn Sie unter einer
angeborenen oder dokumentierten erworbenen Verlangerung des QT-Intervalls oder unter
anamnestisch bekannten lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen (ventrikulare Arrhyth-
mien, siehe Abschnitt 2. ,CLARITHROMYCIN BASICS darf nicht eingenommen werden) lei-
den.

wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulantien, z.B. Warfarin, Phenprocoumon)
einnehmen. lhre Prothrombinzeit sollte regelmaRig Uberwacht werden, da das Risiko einer
schwerwiegenden Blutung besteht.

wenn Sie gleichzeitig Schlafmittel wie Triazolam oder Midazolam (intravends oder tber die
Mundschleimhaut verabreicht) einnehmen/anwenden (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von
CLARITHROMYCIN BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Innenohrbeschwerden (z.B. Antibiotika wie Strep-
tomycin) einnehmen. Ihr Arzt sollte Ihr Horvermdgen, falls notwendig, prufen.

wenn Sie Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers einnehmen und/oder Insulin anwenden.
Ihre Wirkung kdnnte durch Clarithromycin verstarkt werden.

wenn Sie an einer Lungenentziindung leiden, da die verursachenden Bakterien (Streptococ-
cus pneumoniae) gegen Clarithromycin resistent sein kdnnten.
wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die zur Induktion des Cytochrom CYP3A4-
Enzyms fuhren.

wenn Sie unter Infektionen der Haut und Weichteile von leichtem bis maRigem Schweregrad
leiden, die durch die Keime ,Staphylococcus aureus” und ,Streptococcus pyogenes” ausge-
I6st wurden. Da die vorgenannten Keime gegen Makrolide resistent sein kdnnen, sollten zur
Uberpriifung einer geeigneten Therapie Empfindlichkeitstests durchgefiihrt werden.

Kinder

CLARITHROMYCIN BASICS sollte nicht von Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da
CLARITHROMYCIN BASICS fur diese Patientengruppe nicht untersucht wurde. Fur Kinder un-
ter 12 Jahren stehen Clarithromycin orale Suspensionen fur die Anwendung bei Kindern zur
Verfligung.

Altere Patienten

Fur altere Patienten sind keine speziellen Vorsichtsmal3hahmen zu bericksichtigen, sofern keine
gleichzeitige Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt (siehe Hinweise zur Dosierung bei Nie-
renfunktionsstoérungen in Abschnitt 3. ,Wie ist CLARITHROMYCIN BASICS einzunehmen?*).
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Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Sie dirfen CLARITHROMYCIN BASICS nicht einnehmen,
wenn Sie eines oder mehrere der oben unter Abschnitt 2. ,CLARITHROMYCIN BASICS darf
nicht eingenommen werden“ genannten Arzneimittel einnehmen/anwenden.

Einfluss anderer Arzneimittel auf die Wirkung des Wirkstoffs Clarithromycin

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit CLARITHROMYCIN BASICS Arzneimittel einnehmen, die

eine der folgenden Substanzen enthalten, muss Ihr Arzt mdglicherweise die Blutspiegel oder die

Wirkung tiberwachen, die Dosierung anpassen oder die Behandlung (voriibergehend) unter-

brechen:

* Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz)

e Chinidin oder Disopyramid (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen). Es

wurde Uber lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (,Torsade de pointes®) berichtet. Ihr

EKG und die Konzentrationen dieser Wirkstoffe in Threm Blut sollten bei gleichzeitiger Ein-

nahme mit Clarithromycin kontrolliert werden.

Midazolam, Triazolam (Beruhigungsmittel/Schlafmittel)

Hexobarbital (Narkosemittel)

Alprazolam (Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustanden)

Verapamil, Amlodipin und Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung eines hohen Blutdrucks)

Tolterodin (Arzneimittel zur Behandlung der Harninkontinenz)

Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

Ritonavir, Efavirenz oder Zidovudin, Atazanavir oder Saquinavir, Nevirapin, Etravirin (Arznei-

mittel zur Behandlung von HIV)

* Rifampicin, Rifabutin oder Rifapentin (Antibiotika zur Behandlung von bestimmten bakteriellen
Infektionen)

*  Warfarin (Arzneimittel zur Blutverdiinnung)

e Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen oder Magengeschwuren), es sei
denn lhr Arzt hat lhnen dieses Arzneimittel zur Behandlung einer H. pylori-Infektion, die mit
Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiiren einhergeht, verschrieben.

* Phenytoin, Carbamazepin, Valproinsaure, Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie)

* Insulin oder andere Antidiabetika wie Repaglinid, Nateglinid (Arzneimittel zur Senkung des
Blutzuckerspiegels)

* Fluconazol, Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

* Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Arzneimittel zur Behandlung von Potenzstérungen)

« Aprepitant (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen wahrend einer Krebsbehandlung)

* Eletriptan (Arzneimittel gegen Migrane)

* Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

* Ziprasidon (Arzneimittel bei seelischen Erkrankungen)

* Bromocriptin (Arzneimittel gegen Parkinson)

e Ciclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der kérpereigenen
Abwehr)
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* Methylprednisolon (Kortikosteroid)

* Vinblastin (Arzneimittel bei Krebserkrankungen)

* Cilostazol (Arzneimittel zur Behandlung von Durchblutungsstérungen)

¢ Aminoglykoside (eine Gruppe von Antibiotika wie Streptomycin oder Gentamycin)
e Quetiapin (Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Es kann jedoch fur Sie in Ordnung sein, CLARITHROMYCIN BASICS einzunehmen. lhr Arzt
wird entscheiden, was fur Sie passend ist.

Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
CLARITHROMYCIN BASICS kann unabhangig von der Nahrungsaufnahme mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Clarithromycin bei der Einnahme wahrend der Schwangerschaft wurde noch
nicht nachgewiesen. Daten aus der Einnahme von Clarithromycin wahrend des 1. Drittels einer
begrenzten Anzahl an Schwangerschaften ergaben keine eindeutigen Hinweise auf fruchtscha-
digende (teratogene) Effekte oder andere schadliche Wirkungen auf die Gesundheit des Neuge-
borenen. Zurzeit sind keine anderen relevanten epidemiologischen Daten verflgbar. In Tierstu-
dien wurden schadigende Wirkungen auf die Nachkommen beobachtet, wie z.B. erh6hte Raten
von Fehlgeburten. Das Risiko fir den Menschen ist unbekannt.

Eine Einnahme von Clarithromycin wahrend der Schwangerschaft, insbesondere im ersten Drit-
tel einer Schwangerschaft, sollte nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen. Daher wird die
Einnahme wahrend der Schwangerschaft ohne vorherige sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie CLARITHROMYCIN BA-
SICS nur nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

Stillzeit

Bitten Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Arzneimittel einnehmen. Clarithromycin
und sein aktives Abbauprodukt gehen in die Muttermilch Uber. Deshalb kann es bei gestillten
Sauglingen zu Veranderungen der Darmflora mit Durchféllen und Sprosspilzbesiedlung (Hefen
und hefedhnliche Pilze) kommen, so dass das Stillen eventuell unterbrochen werden muss.

Beim gestillten Saugling ist die Mdglichkeit einer Antikdrperbildung nach Kontakt mit dem Arz-
neistoff (Sensibilisierung) ebenfalls zu berticksichtigen. Bei Stillenden sollte der Nutzen der Be-
handlung fur die Mutter sorgfaltig gegen das potentielle Risiko fur das Kind abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstlichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor. Jedoch kdnnen im Zusammenhang mit dem Arz-
neimittel Nebenwirkungen auftreten, wie Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit und Desorientie-
rung, die die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen negativ beein-
flussen. Bis Sie wissen, wie Sie auf CLARITHROMYCIN BASICS reagieren, seien Sie bitte vor-
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sichtig beim Fuhren eines Fahrzeuges und beim Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist CLARITHROMYCIN BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie CLARITHROMYCIN BASICS immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene, altere Patienten und Kinder tber 12 Jahre

Infektionen der Atemwege, Hals- oder Nasennebenhdhleninfektionen und Infektionen der Haut
und Weichteile

Die ubliche Dosis betragt 2-mal taglich 250 mg. Diese Dosis kann bei schweren Infektionen auf 2-
mal téaglich 500 mg erhoht werden.

Mykobakterielle Infektionen
Die empfohlene Anfangsdosis bei mykobakteriellen Infektionen betrégt 2-mal taglich 500 mg, und
kann auf 2-mal taglich 1000 mg erhdht werden.

Behandlung von H.pylori im Rahmen einer Behandlung fir Zwélffingerdarmgeschwiire
Die empfohlene Dosis bei H. pylori im Rahmen einer Behandlung fir Zwélffingerdarmgeschwiire
betragt 2-mal taglich 500 mg.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen und einer Kreatinin-Clearance von weniger als 30
ml/min sollte eine Dosisreduzierung um die Halfte der Standarddosis vorgenommen werden. Die
Behandlung sollte auf maximal 14 Tage beschrankt werden.

Bei Patienten, die gleichzeitig mit Ritonavir behandelt werden, ist in Abhangigkeit von der Krea-
tinin-Clearance die Dosierung wie folgt zu reduzieren

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30 bis 60 ml/min) nehmen
taglich 250 mg Clarithromycin bzw. bei schweren Infektionen nicht mehr als 500 mg Clarithro-
mycin pro Tag ein.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance weniger als 30
ml/min) ist die Dosis auf 125 mg (hierflr steht ein entsprechendes Clarithromycin-haltiges Gra-
nulat zur Herstellung einer Suspension mit geringerem Wirkstoffgehalt als alternative Darrei-
chungsform zur Verfiigung) bzw. bei schweren Infektionen auf 250 mg Clarithromycin taglich zu
reduzieren.

Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion ist keine Dosisreduktion erforderlich, jedoch sollte die
tagliche Dosis von 1 g Clarithromycin nicht Gberschritten werden.

Anwendung bei Kindern

CLARITHROMYCIN BASICS eignet sich nicht fir Kinder, die jinger als 12 Jahre sind oder weni-
ger als 30 kg Korpergewicht haben. Diese sollten CLARITHROMYCIN BASICS Granulat zur Her-
stellung einer Suspension zum Einnehmen erhalten.

Art und Dauer der Anwendung
CLARITHROMYCIN BASICS kann unabhéngig von der Nahrungsaufnahme mit ausreichend
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Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden.

Die ubliche Behandlungsdauer betragt 6-14 Tage. Die Behandlung wird mindestens 2 Tage (oder
bei einigen Infektionen 10 Tage) nach Abklingen der Symptome fortgesetzt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von CLARITHROMYCIN BASICS eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem nachsten Krankenhaus auf. Dort kann das Ausmaf der Uberdosierung fest-
gestellt und gegebenenfalls entsprechende Mal3Bhahmen ergriffen werden. Bitte nehmen Sie die
Packung von CLARITHROMYCIN BASICS mit, damit Ihr Arzt sich Uber das Arzneimittel informie-
ren kann. Bei einer Uberdosierung kann es zu Magen-Darm-Beschwerden kommen.

Wenn Sie die Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben eine Dosis einzunehmen, holen Sie die Einnahme schnellstmdglich
nach. Wenn allerdings der Zeitpunkt fir die ndchste Einnahme fast erreicht ist, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CLARITHROMYCIN BASICS abbrechen

Auch wenn Sie sich besser fiihlen, darf die Behandlung mit CLARITHROMYCIN BASICS nicht
abgebrochen werden. Es ist wichtig die Tabletten so lange einzunehmen, wie lhr Arzt es Ihnen
gesagt hat. Andernfalls kann die Krankheit sich wieder verschlimmern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch CLARITHROMYCIN BASICS Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels
und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf. Sie benétigen moglicherweise dringend eine arztliche Behandlung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o allergische Reaktionen wie z.B. pl6tzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder
Schlucken, starker Schwindel oder Kollaps, juckender, erhabener Hautausschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Schwellung von Lippen, Gesicht, Hals und Schleimhaut (Angio6dem)

e Schwerer und anhaltender Durchfall, der zuweilen blutig und mit Magenschmerzen oder
Fieber kombiniert ist. Dies kann ein Anzeichen einer schwerwiegenden Darmentziindung
(pseudomembrandése Kaolitis) sein. Ihr Arzt wird die Behandlung mdéglicherweise abbre-
chen. Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewegung verringern.

e starke Bauch- oder Ruckenschmerzen, verursacht durch eine akute Entziindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

Seite 7 von 10



starke oder geringe Harnausscheidung, Benommenheit, Verwirrtheit und Ubelkeit, verur-
sacht durch eine Entziindung der Nieren

schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Kreislaufschock oder Hautausschlage
(z.B. Anaphylaxie, roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Bla-
sen [exanthematische Pustulose], Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse, DRESS)

Verminderung der Blutplattchen, wodurch das Risiko von Blutergissen und Blutungen
erhdht wird

schneller oder unregelmaRiger Herzschlag (ventrikuldre Tachykardie, ,Torsade de Poin-
tes"), Kammerflimmern

Verminderung der Zahl der weif3en Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Gelbfarbung der Haut und Augen (Ikterus), ungewohnliche Mudigkeit oder Fieber, Dun-
kelfarbung des Urins (Zeichen einer Leberentziindung [Hepatitis]), Leberversagen

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schlaflosigkeit

Veranderungen oder Stérungen des Geschmacksempfindens (z.B. metallischer oder bitte-
rer Geschmack)

Kopfschmerzen

Durchfall (siehe auch Abschnitt 2. ,, Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen”)
Ubelkeit

Erbrechen

Bauchschmerzen

Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

abweichende Ergebnisse bei Leberfunktionstests

Ausschlag

UbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrose)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Hefepilz-Infektionen (Candidosen)

Infektionen, z.B. Vaginalinfektionen

verminderte Konzentration der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie)

Verminderung oder Erhéhung der Anzahl von bestimmten wei3en Blutkdrperchen
(Neutropenie/Eosinophilie)

Reduktion oder Verlust des Appetits (Anorexie)

Angstlichkeit

Benommenheit, Bewusstseinsstérung (Somnolenz), Zittern (Tremor)

Schwindel, Schwerhdorigkeit, Ohrgerausche (Tinnitus)

Herzklopfen (Palpitationen), Verlangerung des QT-Intervalls im EKG

Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Entziindung der Mundschleimhaut (Sto-
matitis) und der Zunge (Glossitis), Mundtrockenheit, Blahungen, Blahbauch
Verstopfung, AufstoRen

Leber- und Gallenerkrankungen (Hepatitis, Cholestase), Anstieg von Leberenzymen im
Blut (Alanin-Aminotransferase, Aspartat-Aminotransferase, Gamma-Glutamyl-
Transferase)

Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria)
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e Unwohlsein, Schwache/Kraftlosigkeit (Asthenie), Brustschmerzen, Schittelfrost, Erschop-
fung

o veranderte Werte verschiedener Enzyme im Blut (alkalische Phosphatase, Lactatdehyd-
rogenase)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)

¢ bestimmte bakterielle Infektionen der Haut und des Unterhautgewebes (Erysipel)

e psychotische Stérung, Verwirrtheit, Verlust/Veranderung des Persdnlichkeitsgefiihls (De-
personalisierung), Depression, Orientierungsstérungen (Desorientierung), Halluzinatio-
nen, Albtrdume, Manie
Krampfanfélle
Geruchsstérung (Parosmie), Geruchs- oder Geschmacksverlust (Anosmie oder Ageusie)
voriibergehender Horverlust
Blutungen
Verfarbung der Z&hne oder der Zunge
Akne
Muskelschmerzen oder -schwéche (Myopathie)
abnormer Muskelabbau (Rhabdomyolyse)
erheblich verringerte Nierenfunktion (Nierenversagen, interstitielle Nephritis)

Taubheit und Kribbeln in Armen und Beinen (Paré&sthesien)
erhdhter Quicktest (INR, Prothrombinzeit)
abnorme Urinfarbe

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wieist CLARITHROMYCIN BASICS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
.verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
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Zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CLARITHROMYCIN BASICS 250 mg Filmtabletten enthalt

Der Wirkstoff ist Clarithromycin.

Jede Filmtablette enthalt 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,

Povidon (K 30), Stearinsaure, Magnesiumstearat, Talkum

Tablettentiberzug: Hypromellose, Propylenglycol, Hydroxypropylcellulose, Talkum, Titandioxid
(E171), Chinolin-Gelb (E104), Vanillin

Wie CLARITHROMYCIN BASICS 250 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung
CLARITHROMYCIN BASICS 250 mg Filmtabletten sind hellgelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten
mit der Pragung ,,C1* auf einer Seite.

CLARITHROMYCIN BASICS 250 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 10, 12, 14, 20, 28 oder
30 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumaénien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im November 2017.
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