Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Clarithromycin HEXAL® 250 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clarithromycin

Arzneimittels beginnen.

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

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

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

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

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

SO ONA

Weitere Informationen

Was ist Clarithromycin HEXAL®
250 mg und wofiir wird es
angewendet?

Clarithromycin HEXAL® 250 mg ist ein Antibioti-
kum, das zur Gruppe der Makrolid-Antibiotika
gehért. Es stoppt das Wachstum bestimmter
Bakterien.

Clarithromycin HEXAL® 250 mg wird zur Be-

handlung von Infektionen mit Bakterien ange-

wendet, die gegenlber Clarithromycin empfind-

lich sind, wie zum Beispiel:

¢ in den Bronchien und der Lunge

¢ in den Nasennebenhdhlen und im Rachen

e auf der Haut und in den Muskeln

* bei Magengeschwiiren, die durch das Bakte-
rium Helicobacter pylori hervorgerufen werden

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

Clarithromycin HEXAL® 250 mg darf

nicht eingenommen werden,

* wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen
Clarithromycin, andere Makrolid-Antibiotika oder
einen der sonstigen Bestandteile von Clarithro-
mycin HEXAL® 250 mg sind.

* wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im
Blut haben.

¢ wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

- Ergotamin-Abkémmlinge (Arzneimittel zur
Behandlung der Migréne)

- Cisaprid (Magenmittel)

- Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von see-
lischen Erkrankungen)

- Terfenadin oder Astemizol (Arzneimittel ge-
gen Allergien).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Clarithromycin HEXAL® 250 mg ist

erforderlich

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-

mittels mit Ihrem Arzt,

e wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder
Nierenfunktion haben.

* wenn Sie allergisch gegen Lincomycin oder
Clindamycin (Antibiotika) sind.

¢ wenn Sie Herzprobleme haben oder hatten oder

e wenn lhre Kalium- oder Magnesiumspiegel
im Blut in der Vergangenheit zu niedrig waren.

Bei Einnahme von Clarithromycin HEXAL®
250 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte andere Arzneimittel kénnen die
Wirksamkeit von Clarithromycin HEXAL® 250 mg
beeintréachtigen und umgekehrt kann Clarithro-
mycin HEXAL® 250 mg die Wirkung anderer
Arzneimittel beeinflussen. Zu diesen Arznei-
mitteln z&hlen:

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithro-

mycin HEXAL® 250 mg verstérkt werden kann:

* Terfenadin (Mittel gegen Allergien), Pimozid
(Mittel gegen seelische Erkrankungen), Cisaprid
(Magenmittel), Ergotaminderivate (Mittel gegen
Migrane) (siehe ,Clarithromycin HEXAL® 250 mg
darf nicht eingenommen werden®)

¢ Alprazolam, Triazolam, Midazolam (Schlafmittel)

 Digoxin (Herzmittel), Theophyllin (Mittel gegen
Asthma), Warfarin (blutgerinnungshemmendes
Mittel)

e Lovastatin, Simvastatin, Cerivastatin, Atorva-
statin (cholesterinsenkende Mittel)

* Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus (Mittel zur
Unterdruckung der korpereigenen Abwehr
[Immunsuppressival).

Falls lhr Arzt lhnen ausdriicklich empfohlen hat,
Clarithromycin HEXAL® 250 mg zusammen mit
einem der oben genannten Arzneimittel einzu-
nehmen, muss er Sie méglicherweise besonders
sorgfaltig Gberwachen.

Was ist Clarithromycin HEXAL® 250 mg und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Clarithromycin HEXAL® 250 mg beachten?
Wie ist Clarithromycin HEXAL® 250 mg einzunehmen?

Wie ist Clarithromycin HEXAL® 250 mg aufzubewahren?
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Arzneimittel, die die Wirkung von Clarithro-

mycin HEXAL® 250 mg abschwéchen kénnen:

* Rifampicin, Rifabutin (Antibiotika)

* Efavirenz (Mittel gegen Virusinfektionen)

* Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital (Mit-
tel gegen Epilepsie)

* Johanniskraut

Bitte beachten Sie Folgendes:

* Ritonavir (Mittel gegen Virusinfektionen) kann
die Wirkung von Clarithromycin HEXAL® 250 mg
verstérken.

e Clarithromycin HEXAL® 250 mg kann die
Wirkung von Zidovudin (Mittel gegen Virus-
infektionen) abschwéchen. Um dies zu vermei-
den, sollten Sie zwischen der Einnahme dieser
Arzneimittel und Clarithromycin HEXAL® 250 mg
einen Abstand von 1-2 Stunden einhalten.

* Die gleichzeitige Anwendung von Clarithromycin
HEXAL® 250 mg mit Chinidin oder Disopyr-
amid (Herzmittel), Astemizol (Mittel gegen
Allergien) oder anderen Makrolid-Antibiotika
kann zu Herzrhythmusstérungen fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Nehmen Sie Clarithromycin HEXAL® 250 mg
nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen,
ohne vorher |Ihren Arzt dazu befragt zu haben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Clarithromycin HEXAL® 250 mg hat im All-
gemeinen keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Wenn jedoch Nebenwirkungen wie
Schwindel, Verwirrtheit und Orientierungslosig-
keit auftreten, kann die Verkehrstlchtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen ver-
mindert sein. Seien Sie beim Fihren eines
Fahrzeugs und dem Bedienen von Maschinen
vorsichtig, bis Sie wissen, welchen Einfluss die-
ses Arzneimittel auf Sie hat.

Wichtige Informationen {iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Clarithromycin
HEXAL® 250 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Clarithromycin HEXAL® 250 mg daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Clarithromycin HEXAL®
250 mg einzunehmen?

Ihr Arzt verordnet die fir Sie geeignete Dosierung.
Nehmen Sie Clarithromycin HEXAL® 250 mg
immer genau nach 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 und Jugendliche (12 bis 18 Jahre)

1 Filmtablette Clarithromycin HEXAL® 250 mg
2-mal taglich.

Die Dosis kann auf 2 Filmtabletten Clarithromycin
HEXAL® 250 mg 2-mal taglich erhéht werden.

Bei Magengeschwiren, verursacht durch das
Bakterium Helicobacter pylori

2 Filmtabletten Clarithromycin HEXAL® 250 mg
2-mal taglich in Kombination mit geeigneten
Antibiotika und Arzneimitteln, die zur Behandlung
Uberschussiger Magensaurebildung angewendet
werden.

Kinder (unter 12 Jahren)

Die Anwendung von Clarithromycin HEXAL®
250 mg bei Kindern unter 12 Jahren (unter 30 kg
Korpergewicht) wird nicht empfohlen.

Fur Patienten dieser Altersgruppe stehen andere
Darreichungsformen, wie z. B. Suspensionen
zum Einnehmen, zur Verfligung.

Schwere Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist
eine Anpassung der Dosis erforderlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit einem Glas
Wasser ein.

Clarithromycin HEXAL® 250 mg kann mit
Nahrung oder unabhéngig von den Mahizeiten
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

* Die Dauer der Anwendung betrédgt im Allge-
meinen 7-14 Tage. Die Behandlung sollte nach
dem Rickgang der Beschwerden noch mindes-
tens 2 Tage fortgesetzt werden.

¢ Bei Infektionen durch Streptokokken sollte die
Behandlung mindestens 10 Tage lang dauern.

* Die Behandlung eines Magengeschwiirs, verur-
sacht durch Helicobacter pylori, sollte 7 Tage
lang durchgefiihrt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cla-
rithromycin HEXAL® 250 mg eingenom-
men haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Clarithromycin HEXAL®
250 mg eingenommen haben, miissen Sie sich
so schnell wie méglich an lhren Arzt oder das
néachstgelegene Krankenhaus wenden. Bei einer
Uberdosierung kann es zu Magen-Darm-
Beschwerden kommen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin
HEXAL® 250 mg vergessen haben, setzen Sie
die Behandlung mit der Ublichen Dosis, wie von
Ihrem Arzt empfohlen, fort. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithro-
mycin HEXAL® 250 mg abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Clarithromycin HEXAL®
250 mg immer genau nach Anweisung des
Arztes einnehmen. Brechen Sie die Einnahme
von Clarithromycin HEXAL® 250 mg nicht plétz-
lich ab, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt bespro-
chen zu haben. Andernfalls kénnen lhre Be-
schwerden wiederkehren.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clarithromycin
HEXAL® 250 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder
an die Notaufnahme |hres néchstgelegenen
Krankenhauses, wenn bei lhnen die folgenden
Anzeichen einer schweren allergischen Reak-
tion auftreten:

¢ starker Schwindel oder Kollaps

¢ schwerer oder juckender Hautausschlag

Wenden Sie sich so schnell wie mdglich an

lhren Arzt, wenn es bei lhnen zu folgenden Be-

schwerden kommt:

* schwerer Durchfall wahrend oder nach der
Behandlung

¢ Gelbfarbung der Haut oder des Augen-
weiBes, hervorgerufen durch Leberprobleme

e Entziindung der Bauchspeicheldruse, die
schwere Bauch- und Riickenschmerzen ver-
ursacht

Nebenwirkungen:

Haufig (treten bei weniger als 1 von 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten auf):

* Kopfschmerzen

» Veranderungen des Geruchs- und Geschmacks-
sinns (zum Beispiel metallischer oder bitterer Ge-
schmack) .

* Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall, Verdauungsstérungen

* Entziindung von Mund und Zunge

* vorlibergehende Verfarbung von Zahnen und
Zunge

* Anstieg der Nierenwerte

¢ Pilzinfektion im Mund

Gelegentlich (treten bei weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten auf):

* verminderte Anzahl weiBBer Blutkdrperchen

* \erlangerung der Blutgerinnungszeit

* Gelenk- und Muskelschmerzen

¢ allergische Reaktionen, die von Nesselsucht
und leichtem Hautausschlag bis zu starken
Uberempfindlichkeitsreaktionen reichen

* Auswirkungen auf die Leber

Selten (treten bei weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 Behandelten auf):
¢ Ohrengerausche

Sehr selten (treten bei weniger als 1 von 10.000

Behandelten auf):

* unregelmaBiger oder schneller Herzschlag
(einschlieBlich lebensbedrohlicher Félle), Ver-
langerung eines bestimmten Abstands im
Elektrokardiogramm (EKG), die so genannte
QT-Zeit-Verlangerung

¢ verminderte Anzahl an Blutplattchen: Zeichen
hierfir kénnen ungewdéhnliche blaue Flecken
und Blutungen sein

¢ Angst, Schlaflosigkeit, Albtraume, Verwirrtheit,
Orientierungslosigkeit, Halluzinationen, Psycho-
sen, Geflhl des Identitatsverlusts, Schwindel,
Krampfanfélle

* Kribbeln und Taubheitsgefuhl der Haut

* voriibergehende Taubheit

* Entziindung der Bauchspeicheldriise

* Darmentziindung (von leicht bis schwer)

* Nierenentziindung, Nierenversagen

» schwere Erkrankungen der Haut mit Missemp-
findungen sowie Rétung, Ablésung und
Schwellung der Haut (Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekrolyse)

* niedriger Blutzucker (Hypoglyk&mie), insbeson-
dere bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln gegen die Zuckerkrankheit (Anti-
diabetika) und Insulin

 schweres Leberversagen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Clarithromycin HEXAL®
250 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie durfen Clarithromycin HEXAL® 250 mg nach
dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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 entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Clarithromycin HEXAL® 250 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Clarithromycin.

1 Filmtablette enthalt 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline

Cellulose, Cellulosepulver, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat, hochdisperses
Siliciumdioxid.

Filmlberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 4000, Titandioxid (E 171).

Wie Clarithromycin HEXAL® 250 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

WeiBe, langliche, gewdlbte Filmtablette mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Clarithromycin HEXAL® 250 mg ist in Packungen
mit 10 (N1), 12 (N1) und 20 (N2) Filmtabletten er-
haltlich.

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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Januar 2009.

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