Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Clarithromycin

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

¢ 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.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

e Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
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Was ist Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml und
wofiir wird es angewendet?

Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml ist ein Arzneimittel zur Behandlung bakte-
rieller Infektionen (Antibiotikum) aus der Gruppe der Makrolide.

Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml wird angewendet

zur Behandlung der folgenden akuten und chronischen bakteriellen Infektionen,

wenn diese durch Clarithromycin-empfindliche Erreger verursacht werden:

¢ Infektionen der oberen Atemwege wie Entziindungen der Mandeln (Tonsillitis)
und des Rachenraumes (Pharyngitis), als Alternative, wenn Beta-Lactam-
Antibiotika nicht geeignet sind.

e Akute Mittelohrentziindung (Otitis media) bei Kindern.

¢ |nfektionen der unteren Atemwege, wie ambulant erworbene Lungenentziin-
dung (Pneumonie).

e Entziindungen der Nasennebenhohlen (Sinusitis) und akute Verschlimmerung
einer chronischen Entziindung der Bronchien (Bronchitis) bei Erwachsenen
und Jugendlichen uber 12 Jahre.

¢ Leichte bis mittelschwere Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes.

In geeigneter Kombination, entsprechend einem antibakteriellen Behandlungs-
schema, und mit einem geeigneten Arzneimittel zur Behandlung von Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren, zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter py-
lori (H. pylori) bei erwachsenen Patienten mit Magen- oder Zwdlffingerdarmge-
schwiren, die durch Helicobacter pylori verursacht wurden (siehe Abschnitt 3).

Ihr Arzt sollte bei der Auswahl des Behandlungsschemas die offiziellen Richtlini-
en zur sachgemaBen Anwendung von antibakteriell wirksamen Arzneimitteln
berticksichtigen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
beachten?

Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml darf nicht eingenommen wer-

den

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den arzneilich wirksamen Be-
standteil Clarithromycin, andere Makrolid-Antibiotika oder einen der sonstigen
Bestandteile von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml sind.

e wenn Sie gleichzeitig Ergotamin-Derivate (Wirkstoffe zur Behandlung der Mi-
gréne) einnehmen.

¢ wenn Sie gleichzeitig einen der folgenden Wirkstoffe einnehmen: Cisaprid
(Wirkstoff zur Anregung der Magen- und Darmbewegung), Pimozid (Wirkstoff
zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen) und Terfenadin (Wirk-
stoff zur Behandlung von Allergien). Bei Patienten, die einen dieser Wirkstoffe
und Clarithromycin gleichzeitig eingenommen haben, wurde Uber erhdhte
Blutkonzentrationen von Cisaprid bzw. Pimozid oder Terfenadin berichtet. Dies
kann zu Veranderungen im EKG (Verldngerung des QT-Intervalls) und Herz-
rhythmusstérungen (einschlieBlich ventrikuldrer Tachykardie, Kammerflimmern
und Torsade de Pointes) fiihnren. Ahnliche Effekte wurden bei gleichzeitiger
Anwendung von Astemizol (Wirkstoff zur Behandlung von Allergien) und an-
deren Makroliden (Wirkstoffgruppe, zu der auch Clarithromycin gehdort) beob-
achtet (siehe unter ,Bei Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
mit anderen Arzneimitteln”).

e wenn bei lhnen ein verminderter Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliégmie) vor-
liegt, wegen des Risikos von Veranderungen im EKG (Verlangerung des QT-
Intervalls, siehe unter ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarithromy-
cin HEXAL® 250 mg/5 ml ist erforderlich”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarithromycin HEXAL®

250 mg/5 ml ist erforderlich

o Clarithromycin, der Wirkstoff von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml, wird haupt-
sachlich Uber die Leber ausgeschieden. Deshalb ist Vorsicht geboten, wenn Clari-
thromycin Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion verordnet wird.

¢ Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion sollte eine geeignete Reduk-
tion der Dosis von Clarithromycin in Abhangigkeit vom Schweregrad der Nie-
renfunktionseinschrankung vorgenommen werden (siehe Abschnitt 3). Bei
alteren Patienten sollte die Mdglichkeit einer eingeschrankten Nierenfunktion
stets in Betracht gezogen werden.

¢ Die Therapie von H. pylori-Infektionen mit Clarithromycin kann zur Selektion
von Bakterien fUhren, gegen die Clarithromycin unwirksam ist.

¢ Bei Patienten, die Uberempfindlich gegenliber Lincomycin oder Clindamycin
(Wirkstoffe zur Behandlung bakterieller Infektionen, die zur Gruppe der Lincos-
amide gehdren) sind, kann auch eine Uberempfindlichkeit gegenuber Clari-
thromycin vorliegen. Deshalb ist bei der Verordnung von Clarithromycin bei
solchen Patienten Vorsicht geboten.

* Bei Langzeitanwendung oder wiederholter Anwendung von Clarithromycin
kann es zu einer erneuten Infektion (Superinfektion) mit nicht-empfindlichen
Erregern kommen. Auf Zeichen einer mdglichen Folgeinfektion (Fieber, Ver-
schlechterung des Allgemeinzustandes) ist zu achten. Sprechen Sie im Falle
einer Superinfektion mit Ihrem Arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen
(z.B. Absetzen der Clarithromycin-Therapie) entscheiden kann.

* Uber eine ernst zu nehmende Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis),
deren Schweregrad im Bereich von leicht bis lebensbedrohlich liegen kann,
wurde bei der Anwendung von Breitspektrum-Antibiotika einschlieBlich Cla-
rithromycin berichtet. Wenden Sie sich daher bitte an Ihren Arzt, wenn bei
Ihnen wahrend oder nach der Behandlung mit Clarithromycin HEXAL®
250 mg/5 ml schwere, anhaltende Durchfélle und krampfartige Bauchschmer-
zen auftreten.

e Aufgrund des Risikos bestimmter Veranderungen im EKG (Verlangerung des
QT-Intervalls) sollte Clarithromycin mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie
an Erkrankungen der HerzkranzgefaBe, bekannten Herzrhythmusstérungen
(ventrikulare Arrhythmie), schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz),
vermindertem Kalium- und/oder Magnesiumgehalt des Blutes (nicht-kompen-
sierte Hypokalidmie und/oder Hypomagnesiamie), verlangsamte Herzschlag-
folge (Bradykardie, Puls <50 Schlage pro Minute) leiden oder wenn Sie gleich-
zeitig andere Arzneimittel anwenden, die eine bestimmte Verdnderung im EKG
(Verlangerung des QT-Intervalls) hervorrufen kdnnen. Clarithromycin soll Pa-
tienten mit angeborener oder nachgewiesener erworbener Verldngerung des
QT-Intervalls nicht gegeben werden (siehe unter ,Bei Einnahme von Clari-
thromycin HEXAL® 250 mg/5 ml mit anderen Arzneimitteln”).

e Clarithromycin sollte mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten, die zu-
satzlich mit einem Wirkstoff behandelt werden, der ein spezielles Stoffwech-
selsystem aktiviert (Induktor von CYP3A4) (siehe unter ,Bei Einnahme von
Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml mit anderen Arzneimitteln”).

e Clarithromycin hemmt ein spezielles Stoffwechselsystem (CYP3A4) und eine
gleichzeitige Anwendung von anderen Arzneimitteln, die zu einem groBen Teil
durch dieses Enzym im Korper abgebaut werden, sollte auf Situationen be-
schrankt werden, in denen diese Anwendung klar angezeigt ist.

e Unter der Behandlung mit Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml kann es zu
einer Verstérkung oder Verschlimmerung einer Myasthenia gravis (krankhafte
Muskelschwéache) kommen.

o Clarithromycin hemmt den Abbau einiger Wirkstoffe zur Senkung des Choles-
terinspiegels (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer), was zu erhdhten Blutplasma-
konzentrationen dieser Arzneimittel fiihrt (siehe unter ,,Bei Einnahme von Cla-
rithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml mit anderen Arzneimitteln”).

Kinder

Fur die Behandlung von Kindern unter 6 Monaten liegen nur begrenzte Erfahrun-
gen vor. Zur Therapie der ambulant erworbenen Lungenentziindung ist die Wir-
kung bei Kindern unter 3 Jahren nicht belegt.

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen sollte auf eine mégliche Einschréankung der Nierenfunktion
geachtet werden.

Bei Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml mit ande-
ren 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.

Auswirkungen von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml auf andere Arznei-
mittel

Clarithromycin hemmt ein spezielles Stoffwechselenzym (CYP3A4) und das Trans-
portprotein P-Glykoprotein. Das AusmaB der Hemmung bei verschiedenen Sub-
stanzen, die durch das Enzym CYP3A4 verstoffwechselt werden, ist schwierig
vorherzusagen. Deshalb sollte Clarithromycin wahrend der Behandlung mit an-
deren Arzneimitteln, die durch dieses Stoffwechselsystem abgebaut werden,
nicht angewendet werden, es sei denn die Konzentrationen im Blut, therapeu-
tische Wirkungen oder unerwiinschte Ereignisse der Substanzen kénnen eng-
maschig Uberwacht werden. Eine Dosisreduktion der Arzneimittel, die durch
dieses Stoffwechselsystem abgebaut werden, kann erforderlich sein, falls diese
gleichzeitig mit Clarithromycin angewendet werden. Alternativ kann die Behand-
lung mit diesen Arzneimitteln wahrend der Behandlung mit Clarithromycin unter-
brochen werden.

Arzneimittel, die das QT-Intervall verldngern kénnen

Es wurde berichtet, dass Clarithromycin den Abbau von Cisaprid (Wirkstoff zur
Anregung der Magen- und Darmbewegung) und Terfenadin (Wirkstoff zur Be-
handlung von Allergien) hemmt, was bei Terfenadin zu einem Anstieg der Blut-
plasmaspiegel um das 2-3-fache flihrt. Dies war mit bestimmten Verdnderungen
im EKG (Verlangerung des QT-Intervalls) und Herzrhythmusstérungen (kardiale
Arrhythmien einschlieBlich ventrikularer Tachykardie, Kammerflimmern und Tor-
sade de Pointes) verbunden. Ahnliche Symptome wurden bei Patienten beschrie-
ben, die mit Pimozid (Wirkstoff zur Behandlung bestimmter psychischer Erkran-
kungen) und Clarithromycin behandelt wurden. Sie dirfen deshalb
Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml nicht gleichzeitig mit Terfenadin, Cisaprid
oder Pimozid anwenden (siehe unter ,,Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml darf
nicht eingenommen werden”).

Falle von Torsades de Pointes wurden bei Patienten beschrieben, bei denen Cla-
rithromycin zusammen mit Chinidin oder Disopyramid (Wirkstoffe zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen) angewendet wurde. Diese Kombinationen sollten
deshalb vermieden werden, oder die Plasmaspiegel von Chinidin oder Disopyramid
engmaschig Uberwacht werden, um eine Dosisanpassung zu ermdglichen.

Bei der Anwendung von Clarithromycin bei Patienten, die mit anderen Arzneimitteln
behandelt werden, die zu bestimmten Veréanderungen im EKG fuihren (Verlangerung
des QT-Intervalls), ist Vorsicht geboten (siehe unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml ist erforderlich”).

Wirkstoffe zur Senkung des Cholesterinspiegels (HMG-CoA- Reduktase-Hemmer)
Clarithromycin hemmt den Abbau einiger Wirkstoffe zur Senkung des Choleste-
rinspiegels (HMG-CoA-Reduktase-Hemmer), was zu erhéhten Blutplasmakon-
zentrationen dieser Arzneimittel fuhrt.

In Verbindung mit erhéhten Plasmaspiegeln wurde in seltenen Féllen lber den
Zerfall von Skelettmuskelzellen (Rhabdomyolyse) bei Patienten berichtet, die mit

Was miissen Sie vor der Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml beachten?
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Clarithromycin und Simvastatin oder Lovastatin behandelt wurden. Clarithromy-
cin kann eine vergleichbare Wechselwirkung mit Atorvastatin und eine geringfu-
gigere Wechselwirkung mit Cerivastatin auslésen.

Wenn eine Behandlung mit Clarithromycin bei Patienten, die mit Simvastatin,
Lovastatin, Atorvastatin oder Cerivastatin behandelt werden, angezeigt ist, mus-
sen diese Patienten auf Anzeichen und Symptome einer krankhaften Verdnderung
der Skelettmuskulatur (Myopathie) iberwacht werden.

GeféBverengende Substanzen aus Mutterkornalkaloiden (z. B. Dihydroergotamin
Ergotamin)

Es wurde Uber Félle von Ergotismus (Vergiftungserscheinungen durch so genann-
te Mutterkornalkaloide, die sich u.a. in Durchblutungsstérungen duBern) aufgrund
von erhoéhten Blutplasmaspiegeln der Mutterkornalkaloide berichtet, wenn diese
Arzneimittel gleichzeitig mit Makroliden (Wirkstoffgruppe, zu der auch Clarithro-
mycin gehort) angewendet wurden. Diese Kombination ist deshalb nicht angezeigt
(siehe unter ,,Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml darf nicht eingenommen wer-
den”).

Benzodiazepine (Gruppe von Arzneimitteln, z. B. zur Behandlung von Schlafstd-
rungen sowie Angst- und Spannungszustanden)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Midazolam mit Clarithromycin-Tabletten (2-mal
téglich 250 mg), war die Konzentration von Midazolam nach intravendser An-
wendung 2,7-fach, nach oraler Anwendung 7-fach erhéht. Die gleichzeitige An-
wendung von oralem Midazolam und Clarithromycin sollte vermieden werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von intravenésem Midazolam muss der Patient
streng Uberwacht werden, um eine Dosisanpassung zu ermdglichen.

Die gleichen VorsichtsmaBnahmen gelten auch fir andere Benzodiazepine, die
durch ein spezielles Stoffwechselsystem (CYP3A4) abgebaut werden, insbeson-
dere flr Triazolam, aber auch fiir Alprazolam. Bei Benzodiazepinen, die nicht
durch dieses Stoffwechselsystem abgebaut werden (Temazepam, Nitrazepam,
Lorazepam) sind Wechselwirkungen mit Clarithromycin unwahrscheinlich.

Wirkstoffe zur Unterdriickung der kérpereigenen Immunabwehr (Ciclosporin
Tacrolimus, Sirolimus), so genannte Immunsuppressiva

Die gleichzeitige Einnahme von Clarithromycin und Ciclosporin oder Tacrolimus
fuhrt zu einem mehr als zweifachen Anstieg der Konzentration im Blut (Cmin-
Spiegel) sowohl von Ciclosporin als auch von Tacrolimus. Vergleichbare Effekte
werden auch fur Sirolimus erwartet. Zu Beginn einer Behandlung mit Clarithro-
mycin bei Patienten, die bereits eines dieser Immunsuppressiva einnehmen,
mussen die Blutplasmaspiegel von Ciclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus eng-
maschig tberwacht werden und die Dosis, falls erforderlich, reduziert werden.

Wenn die Behandlung mit Clarithromycin bei diesen Patienten unterbrochen wird,
ist wiederum eine engmaschige Uberwachung der Blutspiegel von Ciclosporin,
Tacrolimus oder Sirolimus erforderlich, um die Dosis anzupassen.

Digoxin und andere Wirkstoffe, die von einem bestimmten Transportprotein
(P-Glykoprotein) transportiert werden

Clarithromycin ist ein starker Hemmstoff des Transportproteins P-Glykoprotein.
Dies kann zu erhdohten Konzentrationen der Wirkstoffe im Blut, die Uber diesen
Transporter transportiert werden, fiihren und zu einer erhéhten Verteilung dieser
Wirkstoffe in Organe, die dieses Transportprotein als Verteilungs-Barriere besit-
zen, z.B. das zentrale Nervensystem.

Die Konzentration von Digoxin (Wirkstoff zur Behandlung der Herzmuskelschwa-
che, wird ebenfalls Uber diesen Transporter transportiert) kann erhdht sein, wenn
es gleichzeitig mit Clarithromycin angewendet wird. Eine Uberwachung der Blut-
plasmaspiegel von Digoxin sollte in Betracht gezogen werden, wenn die gleich-
zeitige Behandlung mit Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml begonnen oder
beendet wird, da eine Dosisanpassung erforderlich sein kann.

Warfarin (Wirkstoff zur Behandlung bestimmter Stérungen der Blutgerinnung)
Die Anwendung von Clarithromycin bei Patienten, die Warfarin erhalten, kann zu
einer Verstarkung der Wirkungen von Warfarin fihren. Der Gerinnungsstatus
(Prothrombinzeit) sollte bei diesen Patienten haufig kontrolliert werden.

Theophyllin (Wirkstoff zur Behandlung von Asthma)

Die Anwendung von Clarithromycin an Patienten, die Theophyllin erhalten, war
mit einem Anstieg der Theophyllin-Blutspiegel und dem potentiellen Anstieg der
Theophyllin-Giftigkeit verbunden.

Zidovudin (Wirkstoff zur Behandlung von AIDS)

Die gleichzeitige Einnahme von Clarithromycin-Tabletten und Zidovudin bei er-
wachsenen HIV-Patienten kann eine verminderte Blutplasmakonzentration von
Zidovudin zur Folge haben. Diese Wechselwirkung I&sst sich durch die zeitlich
versetzte Einnahme der Dosen von Clarithromycin und Zidovudin in Intervallen
von 1-2 Stunden weitgehend vermeiden. Bei Kindern gab es keine Berichte Giber
derartige Reaktionen.

Auswirkungen anderer Arzneimittel auf Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
Clarithromycin wird Uber ein spezielles Stoffwechselsystem (CYP3A4) abgebaut.
Deshalb kdnnen Substanzen, die dieses Enzym stark hemmen, den Abbau von
Clarithromycin hemmen, was zu erhdhten Blutkonzentrationen von Clarithromy-
cin fihrt.

Obwohl die Blutkonzentrationen von Clarithromycin und Omeprazol (Wirkstoff
zur Senkung der Magenséaureproduktion) erhéht sein kénnen, wenn sie gleich-
zeitig angewendet werden, ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Erh&hte Blutkonzentrationen von Clarithromycin kdnnen auch bei gleichzeitiger
Anwendung mit Antazida und Ranitidin (Wirkstoffe, die die Magensaurekonzen-
tration verringern) auftreten. Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.
Ritonavir (Wirkstoff zur Behandlung von AIDS, 200 mg 3-mal taglich) hemmt den
Abbau von Clarithromycin (500 mg 2-mal taglich). Die Bildung eines aktiven Ab-
bauproduktes wurde nahezu vollstdndig gehemmt. Eine generelle Dosisredukti-
on ist bei Patienten mit normaler Nierenfunktion wahrscheinlich nicht erforderlich,
aber die tégliche Clarithromycin-Dosis sollte 1 g nicht tberschreiten.

Eine Dosisreduktion sollte bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion in
Betracht gezogen werden. Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance (Index fur
die Nierenfunktion) von 30 bis 60 ml/min sollte die Clarithromycin-Dosis um 50 %
reduziert werden, bei einer Kreatinin-Clearance von <30 ml/min sollte die Dosis
um 75 % reduziert werden.

Arzneimittel, die das Stoffwechselsystem CYP3A4 aktivieren, z.B. Rifampicin
(Wirkstoff zur Behandlung der Tuberkulose), Phenytoin, Carbamazepin, Pheno-
barbital (Wirkstoffe zur Behandlung epileptischer Erkrankungen), Johanniskraut
(Arzneimittel zur Behandlung leichter bis mittelschwerer Depressionen), kénnen
den Abbau von Clarithromycin beschleunigen. Dies kann zu geringen therapeu-
tischen Konzentrationen von Clarithromycin und damit zu einer verminderten
Wirksamkeit fuhren.

Die gleichzeitige Anwendung von Rifabutin (Wirkstoff zur Behandlung der Tuber-
kulose) und Clarithromycin flihrt zu einer Erhéhung bzw. Erniedrigung der Blutspie-
gel, was zu einem erhohten Risiko einer Entziindung des Auges (Uveitis) fuhrt.

Der CYP3A4-aktivierende Wirkstoff Efavirenz (Wirkstoff zur Behandlung von AIDS)
senkt die Konzentration von Clarithromycin um 39 %, erh6ht jedoch die Konzen-
tration des wirksamen Abbauproduktes von Clarithromycin um 34 %.

Wechselwirkungen bei Behandlungen zur Beseitigung von H. pylori
Obwohl die Blutkonzentrationen von Clarithromycin und Omeprazol (Wirkstoff
zur Senkung der Magenséureproduktion) erhéht sein kénnen, wenn diese gleich-
zeitig angewendet werden, ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei der empfohlenen Dosis gibt es keine klinisch bedeutsame Wechselwirkung
zwischen Clarithromycin und Lansoprazol (Wirkstoff zur Senkung der Magen-
sdureproduktion). Erhdhte Plasmakonzentrationen von Clarithromycin kénnen
auch auftreten, wenn es gleichzeitig mit Antazida oder Ranitidin (Wirkstoffe, die
die Magensaurekonzentration verringern) angewendet wird. Eine Dosisanpassung
ist nicht erforderlich. Es gibt keine Wechselwirkungen mit relevanten Antibiotika,
die zur Beseitigung von H. pylori angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Daten Uber die Anwendung von Clarithromycin im ersten Drittel der Schwanger-
schaft bei mehr als 200 Schwangeren ergaben keine eindeutigen Hinweise auf
fruchtschadigende (teratogene) Effekte oder Nebenwirkungen auf die Gesundheit
des Neugeborenen. Daten einer begrenzten Anzahl von Schwangeren, die im
ersten Drittel der Schwangerschaft mit Clarithromycin behandelt wurden, zeigen
ein moglicherweise erhdhtes Fehlgeburtsrisiko. Derzeit stehen keine anderen
relevanten epidemiologischen Daten zur Verfligung.

Daten aus Tierversuchen zeigten eine fortpflanzungsschédigende Wirkung. Das
Risiko flr den Menschen ist nicht bekannt.

Daher sollten Sie Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml wahrend der Schwanger-
schaft nur auf Anordnung lhres Arztes, nachdem dieser eine sorgfaltige Nutzen-
Risiko-Abwagung vorgenommen hat, einnehmen.

Stillzeit

Clarithromycin und sein aktives Abbauprodukt werden in die Muttermilch aus-
geschieden. Deshalb kann es bei gestillten Sauglingen zu Durchfall und Pilzin-
fektionen der Schleimh&ute kommen, so dass das Stillen moglicherweise unter-
brochen werden muss. Die Mdglichkeit einer Sensibilisierung sollte bedacht
werden. Sie dirfen Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml in der Stillzeit nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abw&gung durch Ihren behandelnden Arzt einnehmen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten tiber Auswirkungen von Clarithromycin auf die Verkehrs-
tlchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen vor. Unter der Behandlung mit
Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml sollte bei diesen Tétigkeiten die Moglichkeit
des Auftretens von Nebenwirkungen, wie Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit
und Orientierungslosigkeit, in Betracht gezogen werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Clarithromycin HEXAL®
250 mg/5 ml erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.
5 ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 2,4 g Sucrose (Zucker) ent-
sprechend ca. 0,2 BE. Wenn sie eine Diabetes-Diat einhalten missen, sollten Sie
dies berticksichtigen.

Wie ist Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
einzunehmen?

Nehmen Sie Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:
Die Dosierung richtet sich nach dem Krankheitsbild und muss in jedem Fall von
lhrem Arzt festgelegt werden.

Fur niedrigere Dosierungen steht Clarithromycin HEXAL® 125 mg/5 ml Granulat
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zur Verfligung. Fir héhere Do-
sierungen stehen andere Darreichungsformen (z. B. Tabletten) zur Verfiigung, mit
denen sich die empfohlenen Dosen besser erreichen lassen.

Erwachsene und Jugendliche
Standarddosierung: Die Ubliche Dosis betrégt 2-mal téglich 250 mg Clarithro-
mycin (entsprechend 2-mal taglich 5 ml Suspension).

Behandlung mit hohen Dosen (schwere Infektionen): Bei schweren Infektionen
kann die Ubliche Dosis auf 2-mal taglich 500 mg Clarithromycin (entsprechend
2-mal taglich 10 ml Suspension) erhéht werden.

Elimination von Helicobacter pylori bei Erwachsenen

Bei Patienten mit Magen- oder Zwoélffingerdarmgeschwiiren, die durch die Infek-
tion mit dem Bakterium Helicobacter pylori verursacht wurden, kann Clarithro-
mycin wahrend der Behandlung zur Beseitigung des Erregers (Eradikationsthera-
pie) in einer Dosis von 2-mal téglich 500 mg Clarithromycin (entsprechend 2-mal
téglich 10 ml Suspension) angewendet werden. Die nationalen Empfehlungen
zur Beseitigung von Helicobacter pylori sind zu berlicksichtigen.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Die empfohlenen Héchstdosierungen sollten in Abhangigkeit vom Schweregrad
der Nierenfunktionsstérung reduziert werden. Bei einer Kreatinin-Clearance-
Rate unter 30 mI/min (schwere Nierenfunktionsstérung) sollte die Dosis auf 250 mg
Clarithromycin 1-mal téglich (entsprechend 1-mal taglich 5 ml Suspension) oder
bei Schwerstinfektionen auf 2-mal taglich 250 mg Clarithromycin (entsprechend
2-mal taglich 5 ml Suspension) halbiert werden.

Kinder bis zu 12 Jahre
Die empfohlene Dosierung betragt 7,5 mg/kg Kérpergewicht 2-mal téglich.

Gewicht Alter Dosierung

12-19 kg 2-4 Jahre 2-mal taglich 2,5 ml Suspension
20-29 kg 4-8 Jahre 2-mal taglich 3,75 ml Suspension
30-40 kg 8-12 Jahre 2-mal taglich 5,0 ml Suspension

Fur Kinder mit einem Kdrpergewicht von weniger als 12 kg steht Clarithromycin
HEXAL® 125 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
zur Verfligung.

Kinder mit einem K&rpergewicht von weniger als 8 kg sollten entsprechend ihrem
Kdrpergewicht behandelt werden.

Fur die Behandlung von Kindern unter 6 Monaten liegen nur begrenzte Erfahrun-
gen vor.

Zur Behandlung ambulant erworbener Lungenentziindungen ist die Wirksamkeit
bei Kindern unter 3 Jahren nicht belegt.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion, insbesondere bei einer Kreatinin-Clearance
<30 ml/min, muss die Dosis halbiert werden, d. h. 7,5 mg/kg 1-mal téglich und
die Behandlungsdauer sollte 14 Tage nicht tUberschreiten.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Zubereitung der Suspension.

Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml kann unabhéngig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Die Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension erfolgt mit Hilfe der beiliegen-
den 5-ml-Dosierspritze bzw. mit einem Messl6ffel, die der Packung beiliegen.

Weitere Hinweise zur Art der Anwendung finden Sie im Abschnitt ,,Anwendungs-
hinweise“ am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung mit Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml hangt von
Ihrer Erkrankung ab. Die Dauer der Behandlung ist in jedem Fall von Ihrem Arzt
festzulegen.

¢ Die Ubliche Behandlungsdauer betragt bei Kindern bis zu 12 Jahren 5 bis
10 Tage.

¢ Die Ubliche Behandlungsdauer bei Erwachsenen und Jugendlichen betragt
6 bis 14 Tage.

¢ Die Therapie sollte nach dem Abklingen der Krankheitszeichen mindestens
noch 2 Tage fortgesetzt werden.

¢ Bei Infektionen durch bestimmte Erreger (B-héamolysierende Streptokokken;
Streptococcus pyogenes) sollte die Behandlungsdauer mindestens 10 Tage
betragen.

¢ Die Kombinationstherapie zur Beseitigung von Helicobacter pylori, z.B. mit
2-mal taglich 500 mg Clarithromycin (entsprechend 2-mal taglich 20 ml Sus-
pension) zusammen mit 2-mal taglich 1000 mg Amoxicillin und 2-mal téglich
20 mg Omeprazol, sollte 7 Tage lang durchgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clarithromycin HEXAL® 250 mg/
5 ml eingenommen haben als Sie sollten
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Symptome nach einer Uberdosierung

Aus Berichten geht hervor, dass bei Einnahme groBer Mengen von Clarithromycin
mit dem Auftreten von Symptomen im Magen-Darm-Trakt gerechnet werden muss.
Uberdosierungssymptome kénnen mit dem Nebenwirkungsprofil weitgehend tiber-
einstimmen (siehe Abschnitt 4). Ein Patient mit einer manisch-depressiven Erkran-
kung in der Krankheitsgeschichte nahm 8 Gramm Clarithromycin ein und zeigte
danach eine veranderte geistige Verfassung, paranoides Verhalten, verminderten
Kalium- und Sauerstoffgehalt im Blut (Hypokalidmie und Hypoxamie).

Therapie nach einer Uberdosierung B

Es gibt kein spezielles Gegenmittel bei Uberdosierung. Die Clarithromycin-Blut-
spiegel kdnnen nicht durch Blutwasche (Peritoneal- oder Hadmodialyse) reduziert
werden.

Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit einer Uberdosierung auftreten, soll-
ten durch Magenspulung und entsprechende unterstiitzende MaBnahmen behan-
delt werden. Schwere akute allergische Reaktionen wurden sehr selten beobach-
tet. Bei Auftreten der ersten Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen muss
die Behandlung mit Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml abgebrochen werden
und die erforderlichen MaBnahmen missen unverziiglich eingeleitet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
vergessen haben

Wenn Sie 1-mal eine Einnahme vergessen haben, kdnnen Sie die Einnahme noch
am selben Tag nachholen, wenn der geplante Einnahmezeitpunkt nicht mehr als
sechs Stunden zurlickliegt. Ist bereits mehr Zeit vergangen, fahren Sie bitte mit
der Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml zum néchsten geplanten
Einnahmezeitpunkt in der verordneten Menge fort. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein.

Informieren Sie Ihren 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.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung zeitweise unterbrechen oder vorzeitig beenden, ge-
féahrden Sie den Behandlungserfolg.

Selbst bei einer splrbaren Besserung lhres Befindens ist die Behandlung mit
Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml unbedingt zu Ende zu fUhren, da nur so eine
vollstédndige Beseitigung der Krankheitserreger gewéahrleistet ist.

Sprechen Sie daher in jedem Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die
Behandlung mit Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml unterbrechen oder vorzei-
tig beenden.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

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 ab-

schatzbar

Am héaufigsten wurde bei Erwachsenen nach Einnahme von Clarithromycin tber
Durchfall (3 %), Ubelkeit (3 %), Geschmacksstérungen (3 %), Verdauungsstérun-
gen (Dyspepsie, 2 %), Schmerzen/Beschwerden im Unterleib (2 %) und Kopf-
schmerzen (2 %) berichtet.

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Héaufig:
Pilzinfektion im Mund (orale Candidose).

Nicht bekannt:
Wie bei anderen Antibiotika kann es bei einer Langzeitanwendung zu einem
liberméaBigen Wachstum nicht-empfindlicher Keime kommen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verminderung der Zahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Leuko-
zytopenie).

Sehr selten: Verminderung der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie).
Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergische Reaktionen von Nesselsucht (Urtikaria) und leichten
Hautausschléagen bis hin zur Anaphylaxie.

Psychische Erkrankungen

Sehr selten: Angstzusténde, Schlaflosigkeit, Halluzinationen, Psychose, Orien-

tierungslosigkeit, Depersonalisation, Alptrdume, Verwirrtheit.

Erkrankungen des Nervensystems
Héaufig: Kopfschmerzen, Stérungen des Geruchssinns.

Sehr selten: Benommenheit, Schwindel, Empfindungsstérungen, wie z. B. Krib-
beln und Taubheitsgefiihl (Parésthesien), Krampfanfélle.

Erkrankungen des Ohres und Gleichgewichtsorgans
Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Sehr selten: Vorlibergehender Horverlust.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Verdnderungen im EKG (Verlangerung des QT-Intervalls), Herzrhyth-
musstérungen (ventrikulare Tachykardien und Torsades de Pointes).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Haufig: Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen
(Dyspepsie), Entziindungen der Mundschleimhaut und Zunge (Stomatitis und
Glossitis), reversible Zahn- und Zungenverfarbungen, Geschmacksstérungen,
z.B. metallischer oder bitterer Geschmack.

Sehr selten: Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis). Uber das Auf-
treten einer ernsthaften Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis) wurde
unter Clarithromycin sehr selten berichtet. Der Schweregrad kann leicht bis le-
bensbedrohend sein (siehe auch Abschnitt 2 unter ,,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml ist erforderlich”).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen, iblicherweise voriibergehend und rever-
sibel, Leberentziindung (Hepatitis) und Gallestauung (Cholestase) mit oder ohne
Gelbsucht (lkterus).

Sehr selten: Uber tédliches Leberversagen wurde vor allem bei Patienten berich-
tet, die an einer Grunderkrankung der Leber litten oder andere lebertoxische
Arzneimittel einnahmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Erkrankungen der Haut, teilweise mit Hautabldsung und eventuell
Blasenbildung an Haut und Schleimhauten (Stevens-Johnson Syndrom und to-
xische epidermale Nekrolyse).

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Nierenversagen.

Laborwerte
Haufig: Erhéhte Harnstoff- und Stickstoffwerte im Blut (BUN).

Gelegentlich: Verlangerung der Prothrombinzeit, erhdhte Serum-Kreatinin-Werte,
verénderte Leberfunktionswerte (erhdhte Transaminasespiegel).

Sehr selten: Ein Absinken des Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie) wurde beob-
achtet, insbesondere bei gleichzeitiger Behandlung mit Wirkstoffen zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit (Antidiabetika) und Insulin.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen unter der Behandlung mit Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml bemerken.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Wie ist Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml
aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der &uBeren Um-
hillung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Granulat nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Zubereitung ist die gebrauchsfertige Suspension 14 Tage haltbar.
Die gebrauchsfertige Suspension nicht tber 25 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml enthalt

Nach Zubereitung enthélt 1 ml der Suspension zum Einnehmen 50 mg Clarithro-
mycin.

5 ml der Suspension zum Einnehmen enthalten 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Poloxamer 188, Povidon K 30, Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171),
Methacrylsédure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Triethylcitrat, Glycerolmo-
nostearat, Polysorbat 80, Sucrose, Maltodextrin, Kaliumsorbat (Ph.Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Xanthangummi, Fruchtpunsch-Trockenaroma, 204264,
Haarmann & Reimer.

Wie Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBes bis beiges Granulat

Clarithromycin HEXAL® 250 mg/5 ml ist in folgenden PackungsgréBen erhéltlich:

e Packungen mit 1 Flasche mit 41,0 g Granulat zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen flir 60 ml gebrauchsfertige Suspension

e Packungen mit 1 Flasche mit 68,3 g Granulat zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen fiir 100 ml gebrauchsfertige Suspension.

Jede Packung enthélt eine 5-ml-Dosierspritze und einen gelochten Stopfen und
einenMessloffel.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Hersteller des Messloffels
Kunststoffwerk Kremsmuiinster GmbH
Kremsegger StraBe 17

A-4550 Kremsmuinster

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2010

Anwendungshinweise

Zubereitung der gebrauchsfertigen Suspension
Ein Arzt oder Apotheker kann dieses Arzneimittel fir Sie zubereiten.

Wenn Sie die Suspension selbst zubereiten )

1. Schutteln Sie die geschlossenen Flasche kraftig. Offnen Sie den kindersiche-
ren Verschluss der Flasche durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdre-
hen des Deckels.

2. Fllen Sie die Flasche mit 2/3 der insgesamt erforderlichen Menge Trinkwasser
(bis zur unteren Pfeilmarkierung) und verschlieBen Sie die Flasche. Schitteln
Sie die Flasche kraftig. Offnen Sie die Flasche und fiillen Sie diese bis zur
oberen Pfeilmarkierung mit Wasser auf.

3. SchlieBen und schitteln Sie die Flasche erneut, bis auf dem Flaschenboden
keine Pulverreste mehr zu erkennen sind. Um dies zu kontrollieren, halten Sie
den Flaschenboden gegen das Licht. Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.

4. Vor der ersten Anwendung driicken Sie den beiligenden gelochten Plastik-
stopfen in den Flaschenhals. Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit der
Flasche und bleibt auf der Flasche. SchlieBen Sie die Flasche.

Ao

E_;,__,:, a@) . |

Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.

Abmessen einer Dosis mit der Dosierspritze

5. Schutteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die Flasche kréftig.

6. Offnen Sie den Deckel und setzen Sie die Dosierspritze in das Loch im Plas-
tikstopfen, bis sie gut aufsitzt. Vergewissern Sie sich, dass der Spritzenkolben
vollstandig hineingedriickt ist.

7. Drehen Sie die Flasche mit aufgesetzter Dosierspritze vorsichtig um. Ziehen
Sie den Spritzenkolben langsam heraus, um die verordnete Dosis aufzuziehen.
Zeigen sich groBe Luftblasen in der aufgezogenen Suspension, den Kolben
wieder in die Spritze driicken und die Spritze erneut langsam fillen.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze wieder aufrecht,
bevor Sie die Dosierspritze abnehmen.

Gabe des Arzneimittels mit Hilfe der Dosierspritze

9. Sie kdnnen lhrem Kind die Suspension mit der Dosierspritze geben oder nach
Entleeren des Spritzeninhalts auf einen Loffel.

¢ Vergewissern Sie sich, dass sich das Kind in aufrechter Position befindet.

e Wenn Sie die Suspension mit Hilfe der Dosierspritze geben, stecken Sie das
Vorderteil der Dosierspritze vorsichtig in den Mund des Kindes. Entleeren Sie
den Inhalt langsam gegen die Innenseite der Wange des Kindes.

e |assen Sie dem Kind Zeit, das Arzneimittel zu schlucken, damit sich das Kind
nicht verschlucken kann.

Hinweis zum Aussehen und Geschmack der Suspension

Die zubereitete Suspension ist weiB bis beige gefarbt und enthalt kleine Kérnchen
aus filmiberzogenem Granulat, die sich nicht auflésen und der Suspension ein
grieBartiges Aussehen geben.

Die Kérnchen sind im Mund splrbar und sollten méglichst nicht zerdriickt oder
zerkaut werden oder langer im Mund bleiben. Trinken oder essen Sie daher un-
mittelbar nach der Einnahme der Suspension etwas, um einen bitteren Nachge-
schmack zu vermeiden.

Weitere Hinweise:
VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.

Reinigen Sie die Dosierspritze nach jedem Gebrauch, indem Sie den Kolben aus
der Spritze herausziehen und beide Teile unter flieBendem Wasser abspulen.
Nach dem Trocknen kann der Kolben wieder eingesetzt werden.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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