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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Clarilind® 250 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
Wirkstoff: Clarithromycin

dieselben Symptome haben wie Sie.

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

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf.Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

+ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten und wofiir werden sie ange-
wendet?

Der Wirkstoff von Clarilind® 250 mg Filmtabletten ist ein Makrolid-Antibiotikum
zur Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen.

Anwendungsgebiete:

zur Behandlung von folgenden akuten und chronischen bakteriellen Infektio-

nen, wenn sie durch Clarithromycin-empfindliche Erreger verursacht werden:

- akute Verschlimmerung einer chronischen Bronchitis

- Rachenentziindung (Pharyngitis) .

- Nasennebenhdhlen (Sinusitis)

- leichte bis mittelschwere ambulant erworbene Lungenentziindung (Pneu-
monie).

- leichte bis maRig schwere Infektionen der Haut und des Weichteile.

In einer geeigneten Kombination, mit einem antibakteriell wirksamen Arznei-
mittel und einem geeigneten Arzneimittel zur Behandlung des Geschwiirs, 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 Richtli-
nien zur sachgerechten Anwendung antibakteriell wirkender Substanzen be-
ricksichtigen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten
beachten?

Clarilind® 250 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegentiber 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), Pi-
mozid (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen),
Terfenadin oder Astemizol (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien), da die
Konzentration dieser Arzneistoffe zunimmt und dies zu einer Verlangerung des
QT-Intervalls im EKG und Herzrhythmusstorungen (einschlieBlich ventrikularer
Tachykardie, Kammerflimmern und Torsades de pointes) fiihren 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 (Hypokalia-
mie) wegen der Gefahr einer Verlangerung des QT-Intervall im EKG.

- Clarithromycin darf nicht von Patienten mit Herzrhythmusstérungen und be-
stimmten Veranderungen im EKG (QT-Verldngerung und Torsades de pointes)
einschlieBlich in der Vorgeschichte eingenommen werden.

- wegen des Risikos einer Aufldsung von Muskelgewebe (Rhabdomyolyse) darf
Clarithromycin nicht gleichzeitig mit den HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren
(Statine), Lovastatin oder Simvastatin, eingenommen werden. Die Behand-
lung mit diesen Statinen muss wahrend einer Clarithromycin-Therapie unter-
brochen werden.

- Patienten mit schwerem Leberversagen und gleichzeitiger Nierenfunktions-
stoérung diirfen Clarithromycin nicht einnehmen.

Bitte informieren Sie in diesen Fallen lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten

ist erforderlich,

- wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben, da Clarithromycin haupt-
sachlich Gber die Leber ausgeschieden wird. Daher durfen Sie Clarithromycin
nur mit Vorsicht einnehmen. Sollten Sie wéhrend 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

dlteren Patienten sollte eine Nierenfunktionseinschrankung bedacht werden

(siehe auch Abschnitt 3,Wie sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten einzuneh-

men?”).

wenn Sie schwerwiegende allergische Reaktionen entwickeln muss die Be-

handlung unterbrochen werden und eine geeignete Behandlung der Symp-

tome eingeleitet werden.

wenn Krdmpfe auftreten, muss die Behandlung unterbrochen werden.

wenn Sie Uberempfindlich gegentiber Lincomycin oder Clindamycin (beide

Arzneistoffe sind Antibiotika) reagieren. Es besteht die Gefahr, dann auch auf

Clarithromycin tiberempfindlich zu reagieren.Teilen Sie eine solche Uberemp-

findlichkeit lhrem Arzt mit, damit eine Verordnung von Clarithromycin mit

Vorsicht erfolgt.

wenn bei lhnen eine Erkrankung der Herzkranzgefal3e, Herzrhythmusstorun-

gen (ventrikuldre Arrhythmien) in der Vorgeschichte, schwere Herzmuskel-

schwéche (Herzinsuffizienz), nicht eingestellte erniedrigte Kaliumkonzentra-
tion (Hypokalidmie) und/oder erniedrigte Magnesiumkonzentration im Blut

(Hypomagnesidmie), verlangsamter Herzschlag (Bradykardie, weniger als 50

Schlége pro Minute) vorliegen aufgrund des Risikos einer Verldngerung des

QT-Intervalls oder wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, die

zu einer Verlangerung des QT-Intervalls fiihren. Patienten mit angeborener

oder nachweisbar erworbener QT-Verldngerung sollten Clarithromycin nicht
einnehmen (siehe Abschnitt,Bei Einnahme von Clarilind®250 mg Filmtablet-
ten mit anderen Arzneimitteln”).

- wenn Sie gleichzeitig mit einem CYP3A4-Induktor (Arzneimittel, die Gber ein
bestimmtes Enzymsystem verstoffwechselt werden) behandelt werden (Bei
Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimit-
teln”).

Die langere Anwendung von Clarithromycin kann gelegentlich zu einer erneu-
ten Infektion (Superinfektion) mit einem tibermé@Bigen Wachstum von unemp-
findlichen Erregern fiihren. Auf Zeichen einer moglichen Folgeinfektion (Fieber,
Verschlechterung des Allgemeinzustandes) ist zu achten. Tritt eine derartige
Superinfektion auf, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, damit er Giber das weitere Vor-
gehen entscheiden kann.

Eine Clarithromycin-Therapie bei Helicobacter pylori kann zur Selektion von Bak-
terien fiihren gegen die Clarithromycin unwirksam ist.

Bei Patienten, die mit Gerinnungshemmern (Antikoagulantien) behandelt wer-
den, ist bei der Anwendung von Clarithromycin Vorsicht geboten, da ein An-
stieg der Prothrombinzeit (Parameter fiir die Blutgerinnung) beobachtet wurde.
Es ist darauf zu achten, dass bei diesen Patienten die notwendigen Kontrollen
durchgefiihrt werden.

Wahrend einer langeren Anwendung von Clarithromycin miissen die Nieren-
und Leberfunktion und die blutbildenden Organe regelméBig tiberprift werden.

Eine ernst zu nehmende schwere Schleimhautentziindung des Darmes (pseu-
domembrandse Kolitis) — deren Schweregrad im Bereich von leicht bis lebens-
bedrohend 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 Durchfélle, eventuell mit krampfartigen Bauch-
schmerzen wahrend oder bis zu 10 Wochen nach der Behandlung mit Clari-
thromycin auftreten.

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

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

Kinder

Clarithromycin ist aufgrund des Wirkstoffgehaltes fiir Kinder unter 12 Jahren
mit einem Korpergewicht unter 30 Kilogramm nicht geeignet. Hier stehen an-
dere Darreichungsformen zur Verfiigung.

Altere Menschen

Bei élteren Menschen sollte auf die Moglichkeit einer Einschrankung der Nie-
renfunktion geachtet werden (siehe auch,Wie sind Clarilind® 250 mg Filmtab-
letten einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten mit anderen Arznei-
mitteln

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 Anre-
gung der Magen- und Darmbewegung), Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter psychischer Erkrankungen), Terfenadin oder Astemizol (Arznei-
mittel zur Behandlung von Allergien) und Ergotalkaloiden (Gruppe von Arz-
neistoffen, die von unterschiedlichen Arten des Mutterkorn gebildet werden)
anwenden (siehe auch Abschnitt,Clarilind® 250 mg Filmtabletten diirfen nicht
eingenommen werden”).

Welche Arzneimittel werden selbst durch Clarilind® 250 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 von Herzrhythmusstérungen
mit beschleunigter Herzschlagfolge) berichtet. Diese Kombinationen sollten
daher vermieden oder die Blutspiegel von Chinidin oder Disopyramid engma-
schig Uiberwacht werden, damit die Dosis angepasst werden kann.

Triazolobenzodiazepine wie Midazolam, Alprazolam und Triazolam
Bei gleichzeitiger Anwendung von Midazolam mit Clarithromycin-Tabletten

(250 mg 2-mal taglich) war die AUC (Konzentration im Blut) von Midazolam
nach intravendser 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 int-

ravendser Anwendung von Midazolam und Clarithromycin muss eine engma-
schige Kontrolle durch Ihren Arzt erfolgen, die eine Dosisanpassung erlaubt.Die
gleichen VorsichtsmaBnahmen sollten auch flir andere Benzodiazepine ange-
wendet werden, die Gber CYP3A4 metabolisiert werden, insbesondere Triazo-
lam aber auch Alprazolam.Fiir Benzodiazepine, die nicht tiber das kdrpereigene
Enzymstystem, CYP3A4, verstoffwechselt werden (Temazepam, Nitrazepam, Lo-
razepam),ist eine Interaktion mit Clarithromycin unwahrscheinlich.

HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren

Lovastatin oder Simvastatin sollen nicht gemeinsam mit Clarithromycin einge-
nommen werden. Clarithromycin hemmt die Verstoffwechselung von einigen
HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (Arzneimittel zur Senkung erhohter Choleste-
rinspiegel), was zu einer Erhohung der Blutspiegel dieser Arzneimittel fihrt. Bei
Patienten, die mit Clarithromycin und Simvastatin oder Lovastatin behandelt
wurden, wurde in einigen Fallen von einer Auflésung der quergestreiften Mus-
kelfasern (Rhabdomyolyse) in Verbindung mit erhohter Plasmakonzentration
berichtet. Clarithromycin kann eine dhnliche Wechselwirkung mit Atorvastatin
und eine leichtere mit Cerivastatin verursachen. Wenn eine Behandlung mit
Clarithromycin bei Patienten angezeigt ist, die Atorvastatin oder Cerivastatin
erhalten, sollten die Patienten auf Anzeichen und Symptome einer krankhaften
Veranderung der Skelettmuskulatur (Myopathie) Giberwacht werden. Die Stati-
ne sollten in niedriger Dosis verwendet werden.

Colchicin

Clarithromycin hemmt die Verstoffwechselung von Colchicin, was zu einer Er-
hohung des Blutspiegels dieses Arzneimittels fiihrt. Patienten sollten auf klini-
sche Symptome einer Colchicinvergiftung tGiberwacht werden.

Cyclosporin, Tacrolimus und Sirolimus

Die gleichzeitige orale Anwendung von Clarithromycin und Cyclosporin oder
Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der korpereignen Abwehr; Im-
munsuppressiva) filhrt zu einem Anstieg der Blutspiegel an Cyclosporin und
Tacrolimus. Ahnliche Wirkungen werden auch fir Sirolimus erwartet. Wenn
eine Behandlung mit Clarithromycin bei Patienten begonnen wird, die bereits
Immunsuppressiva erhalten, missen die Plasmaspiegel von Cyclosporin, Tac-
rolimus oder Sirolimus engmaschig kontrolliert werden, und ihre Dosis wenn
notig reduziert werden. Bei Beendigung der Clarithromycin-Therapie bei diesen
Patienten muss erneut eine enge Uberwachung der Plasmaspiegel von Cyc-
losporin, Tacrolimus oder Sirolimus erfolgen, um eine Dosisanpassung durch-
zuftihren.

Digoxin

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

Theophyllin
Bei gleichzeitiger Anwendung von Clarithromycin und Theophyllin (Arzneistoff

zur Behandlung von Asthma) kénnen die Theophyllin-Konzentrationen im Blut
erhoht sein, so dass verstarkt Nebenwirkungen bis hin zu Vergiftungserschei-
nungen durch Theophyllin auftreten konnen.

Warfarin

Die gleichzeitige Anwendung von Clarithromycin und Warfarin (gerinnungs-
hemmende Arzneimittel) kann zu einer Wirkungsverstérkung von Warfarin fih-
ren (erhdhte Blutungsneigung). Bei diesen Patienten soll der Gerinnungsstatus
(Prothrombinzeit) engmaschig kontrolliert werden.

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

Orale Antidiabetika/Insulin

Die gemeinsame Einnahme von Clarithromycin mit oralen Antidiabetika und/
oder Insulin kann eine betrédchtliche Hypoglykamie verursachen.Bei gemeinsa-
mer Einnahme mit Nateglinid, Pioglitazon, Repaglinid oder Rosiglitazon kann
eine CYP3A4-Enzymhemmung einbezogen sein und Hypoglykamie verursa-
chen. Eine sorgfaltige Uberwachung des Blutzuckerspiegels wird empfohlen.

Aminoglykosid-Antibiotika

Andere ototoxische Arzneimittel sollten nur mit Vorsicht zusammen mit Clari-
thromycin verordnet werden, besonders Aminoglykoside. Ein Monitoring von
vestibularer und auditorischer Funktion sollte Ihr Arzt wahrend und nach der
Therapie durchfiihren.

Omeprazol

Clarithromycin (500 mg dreimal téglich) wurde in Kombination mit Omeprazol
(40 mg taglich) gesunden Probanden gegeben. Die steady-state Plasmaspiegel
von Omeprazol waren durch die gleichzeitige Gabe von Clarithromycin erhéht
(Crnaxe AUC 54, und t,,, erhoht um 30%, 89%, und 34%). Der mittlere 24-Stunden-
Magen-pH war 5,2 wenn Omeprazol allein und 5,7 wenn Omeprazol zusam-
men mit Clarithromycin gegeben wurde.

Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil

Jeder dieser Phosphodiesterase-Hemmer wird zumindest teilweise durch
CYP3A4 metabolisiert und CYP3A4 wird durch Clarithromycin inhibiert. Kome-
dikation von Clarithromycin wird wahrscheinlich in einer erhdhten Exposition
mit Phosphodiesterase-Hemmern resultieren. Eine Reduktion der Dosen von
Sildenafil, Tadalafil und Vardenafil sollte bei gemeinsamer Gabe mit Clarithro-
mycin von lhrem Arzt erwogen werden.

Theophyllin, Carbamazepin

Die Anwendung von Clarithromycin wurde bei Patienten, die Theophyllin oder
Carbamazepin erhalten, mit einer Zunahme der Plasmaspiegel und einer még-
lichen Toxizitat in Verbindung gebracht. Eine Dosisreduktion von Theophyllin
oder Carbamazepin und die Kontrolle der Plasmaspiegel sollte vom Arzt erwo-
gen werden.

Tolterodin
Bei Patienten mit einem genetisch bedingten Mangel des Enzyms Cytochrom
P450 2D6 kann Clarithromycin zu erhéhten Plasmaspiegeln von Tolterodin fiihren.

Phenytoin und Valproat

Es gibt Berichte, dass auch flr Arzneimittel, die nicht tiber Cytochrom P450 3A4
verstoffwechselt werden wie Phenytoin und Valproat, die Plasmaspiegel bei
gemeinsamer Einnahme mit Clarithromycin erhdht waren. Eine Kontrolle der
Plasmaspiegel sollte durch den Arzt erwogen werden.

Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Clarithromycin?
Clarithromycin wird Gber das Enzym CYP-3A4 verstoffwechselt. Deshalb kén-
nen starke Hemmstoffe dieses Enzyms die Verstoffwechselung von Clarithro-
mycin hemmen, woraus erhéhte Blutspiegel von Clarithromycin folgen.

Omeprazol, Antazida, Ranitidin / Wechselwirkungen bei Therapie zur Beseiti-
gung des Keims H. pylori

Obwohl die Konzentration im Blut von Clarithromycin und Omeprazol bei
gleichzeitiger Anwendung ansteigen kénnen, ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich. Erhohte 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 gleichzeiti-
gen Gabe zu einer Hemmung der Verstoffwechselung von Clarithromycin und
einer Erhohung des Blutspiegels. Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion
dirfte eine generelle Dosisreduktion nicht erforderlich sein, die tagliche Clari-
thromycin-Dosis sollte 1 g nicht tGberschreiten. Bei Patienten mit einer einge-
schrankten Nierenfunktion wird lhr Arzt eine entsprechende Dosisanpassung
vornehmen.

Rifampicin, Rifapentin ,Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital, Nevirapin , Jo-
hanniskraut

Arzneimittel, die das Stoffwechselenzym CYP3A4 induzieren wie z. B. Rifampi-
cin und Rifapentin (Arzneistoffe zur Behandlung von Tuberkulose), Phenytoin,
Carbamazepin, Phenobarbital (Arzneistoffe zur Behandlung von Epilepsie), Ne-
virapin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektion), Johanniskraut (Arzneistoff
zur Behandlung von leichten bis mittelschweren Depressionen) kénnen den
Abbau von Clarithromycin beschleunigen. Dies kann zu erniedrigten Blutspie-
geln von Clarithromycin und somit zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber die erforderlichen MaBnahmen, wenn
Sie eines oder mehrere dieser Arzneimittel einnehmen.

Rifabutin

Die gleichzeitige Anwendung von Rifabutin (bestimmtes Antibiotikum) und
Clarithromycin fiihrte zu einer Zunahme bzw. Abnahme der Serumspiegel, ge-
folgt von einem erhohten Risiko einer Entziindung der Augenhaut (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 % erhohte.

Wechselseitige Beeinflussung von Clarithromycin mit anderen Arznei-
mitteln

Atazanavir

In einer Studie waren die Plasmaspiegel von Clarithromycin und Atazanavir bei
gemeinsamer Einnahme erh6ht. Bei einer Kreatinin-Clearance von 30 bis 60 ml/
min sollte die Clarithromycindosis halbiert werden. Bei einer Kreatinin-Clea-
rance < 30 ml/min sollte die Clarithromycindosis um 75% reduziert werden.Im
Falle einer Clarithromycindosis gréBer 1000 mg/Tag sollte keine Komedikation
mit Proteaseinhibitoren erfolgen.

Itraconazol

Clarithromycin kann die Plasmaspiegel von Itraconazol erhéhen und Itracona-
zol kann die Plasmaspiegl von Clarithromycin erhdhen. Der Arzt sollte Patienten,
die Clarithromycin und Itraconazol gleichzeitig einnehmen, hinsichtlich Zei-
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chen und Symptome eines verstarkten oder verlangerten pharmakologischen
Effektes engmaschig tiberwachen.

Verapamil
Bei Patienten, die Clarithromycin und Verapamil gemeinsam eingenommen

haben, wurden Hypotension, Bradyarrhythmien und Laktatazidose beobachtet.

Einfluss auf Laboruntersuchungen

Nach Einnahme von Clarithromycin konnte in Laboruntersuchungen héufig ein
erhohter BUN (Blut-Harnstoff-Stickstoff) ermittelt werden, gelegentlich traten
eine Verldngerung der Prothrombinzeit, erh6htes Serumkreatinin, verdnderte
Leberfunktionstestparameter (erhéhte Transaminasespiegel) auf. In sehr selte-
nen Fallen wurde eine Hypoglykdmie (Unterzuckerung) beobachtet, insbeson-
dere nach gleichzeitiger Anwendung mit Antidiabetika und Insulin.

Bei Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Clarilind® 250 mg Filmtabletten kénnen unabhéngig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Aus den Daten Uber eine Anwendung von Clarithromycin bei mehr als 200

Schwangerschaften im 1. Schwangerschaftsdrittel ergeben sich keine eindeu-
tigen Hinweise auf fruchtschadigende (teratogene) Wirkungen, Nebenwirkun-
gen oder andere Auswirkungen auf die Gesundheit des Neugeborenen. Daten
einer begrenzten Anzahl von Schwangeren, die Clarithromycin im 1. Schwan-
gerschaftsdrittel eingenommen haben, zeigen ein mdglicherweise erhdhtes
Risiko einer Fehlgeburt. Zurzeit sind keine anderen relevanten epidemiologi-
schen Daten verfligbar. Daher sollten Sie Clarithromycin wahrend der Schwan-
gerschaft nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen und nur nachdem dieser
eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwdgung vorgenommen hat.

Stillzeit

Clarithromycin und sein aktives Abbauprodukt gehen in die Muttermilch tber.
Beim gestillten Saugling kénnen daher Durchfélle und Pilzinfektionen der
Schleimhdute auftreten, so dass moglicherweise abgestillt werden muss. An
die Maoglichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden. Sie dirfen Clari-
thromycin in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch
Ihren behandelnden Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Uber die Auswirkungen von Clarithromycin auf die Verkehrstiichtigkeit oder
das Bedienen von Maschinen liegen keine Daten vor. Bei Austibung dieser Ta-
tigkeiten sollte das mdogliche Auftreten von Nebenwirkungen wie Benommen-
heit, Schwindel, Verwirrtheit und Orientierungslosigkeit in Betracht gezogen
werden (siehe auch Abschnitt 4.,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Clari-
lind® 250 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Clarilind® 250 mg Filmtab-
letten daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Clarilind® 250 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 Gbliche Dosis:

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

Die (ibliche Dosis betragt 2x téglich 1 Filmtablette Clarilind® 250 mg Filmtablet-
ten (entsprechend 2-mal taglich 250 mg Clarithromycin). Bei schweren Infekti-
onen kann die Dosis auf 2x taglich 2 Filmtabletten Clarilind® 250 mg Filmtablet-
ten (entsprechend 2-mal taglich 500 mg Clarithromycin) erhdht werden.

Die Einzeldosis sollte in regelméBigen Abstanden, 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 Geschwiiren aufgrund einer H.-pylori-Infektion kann Clari-
thromycin wéhrend der Eradikationsbehandlung in einer Dosierung von 2-mal
taglich 2 Filmtabletten Clarilind® 250 mg Filmtabletten (entsprechend 2-mal
taglich 500 mg Clarithromycin) in Kombination mit 2-mal taglich 1000 mg Am-
oxicillin und 2-mal taglich 20 mg Omeprazol eingesetzt werden.

Dosierung bei élteren Patienten:

Die Dosierung muss Ublicherweise nicht angepasst werden und ist identisch
mit der Dosierung bei Erwachsenen. In Fallen einer Nierenfunktions- bzw. Le-
berfunktionseinschrankung jedoch hangt die Dosierung vom Ausmaf der Ein-
schréankung ab.

Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion

Die maximal empfohlene Dosis sollte proportional zur Nierenfunktionsstorung
reduziert werden. Bei einer Kreatinin-Clearance von weniger als 30 ml/min soll-
te 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 hauptsédchlich Gber die Leber ausgeschieden. Deshalb
sollte Clarithromycin mit Vorsicht bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
angewendet werden. Fur eine spezielle Dosierungsempfehlung liegen bisher
keine ausreichenden Daten vor.

Art der Anwendung
Die Filmtablette soll unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (zB. 1 Glas Wasser)

eingenommen werden. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten
erfolgen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.In der Re-
gel betrdgt die ibliche Behandlungsdauer 6 - 14 Tage, und Clarithromycin wird
noch mindestens 2 Tage nach dem Abklingen der klinischen Symptome einge-
nommen.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von weniger als 30 ml/min sollte die
Behandlungsdauer nicht langer als 14 Tage sein.

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

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Clarilind® 250 mg Filmtabletten zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Clarilind® 250 mg Filmtabletten eingenom-
men haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit Clarithromycin kann zu Beschwerden im Magen-
Darm-Bereich fiihren. Die Symptome einer Uberdosierung kénnen dem Ne-
benwirkungsprofil entsprechen (siehe Abschnitt 4.,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”) Ein Patient mit einer manisch-depressiven Erkrankung in der
Vorgeschichte nahm 8 g Clarithromycin ein und zeigte daraufhin eine Ande-
rung in der geistigen Verfassung, paranoides Verhalten, einen verminderten Ka-
liumspiegel im Blut (Hypokalidmie) und Sauerstoffmangel im gesamten Korper.

Therapie einer Uberdosierung

Es gibt kein spezielles Gegenmittel bei einer Uberdosierung von Clarithromycin.
Nebenwirkungen in Zusammenhang mit einer Uberdosierung sollten mit einer
Magenspulung und unterstiitzenden MaBnahmen behandelt werden. Sehr sel-
ten konnen schwere allergische Reaktionen auftreten.Bei den ersten Anzeichen
muss Clarithromycin abgesetzt werden und die erforderlichen MaBnahmen
mussen eingeleitet werden. Die Clarithromycin-Serumspiegel kdnnen durch
Blutwdsche (Hémo- oder Peritonealdialyse) nicht gesenkt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Sie kénnen die Einnahme noch am selben Tag nachholen, wenn der geplante
Einnahmezeitpunkt nicht mehr als 6 Stunden zuriickliegt. Ist bereits mehr Zeit
vergangenen fahren Sie mit der Einnahme von Clarithromycin zum néchsten
geplanten Zeitpunkt in der verordneten Menge fort.

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.

Wenn Sie die Einnahme von Clarilind® 250 mg Filmtabletten abbrechen
Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise unterbrechen,
gefdhrden Sie den Behandlungserfolg.

Selbst bei einer spiirbaren Besserung lhres Befindens ist die Behandlung mit
Clarithromycin unbedingt zu Ende zu fiihren, da nur so eine vollstandige Be-
seitigung der Krankheitserreger gewdhrleistet ist. Sprechen Sie daher in jedem
Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung mit Clarithromycin
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Clarilind® 250 mg Filmtabletten Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehrhaufig: | 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 Haufigkeit auf Grundlage der ver-
bekannt: figbaren Daten nicht abschétzbar

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

Untersuchungen

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

Gelegentlich: Verlangerung der Prothrombinzeit (Messwert zur Bestimmung
der Blutgerinnung), erhéhtes Serumkreatinin (Messwert zur Bestimmung der
Nierenfunktion), verdnderte Leberfunktionstestparameter (erhGhte Transami-
nasespiegel), alkalische Phosphatase im Blut erhoht, Laktatdehydrogenase im
Blut erhoht

Sehr selten: ein erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) wurde be-
obachtet, insbesondere nach gleichzeitiger Anwendung mit Antidiabetika und
Insulin.

Unbekannt:INR erhoht, Prothrombinzeit verlangert, veranderte Farbe des Harns

Herzerkrankungen

Gelegentlich: QT-Verlangerungen im EKG, Herzklopfen (Palpitationen)

Sehr selten:Herzrhythmusstérungen (ventrikuldre Tachykardie und Torsades de
pointes).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: Abnahme der Anzahl der weien Blutkdrperchen (Leukozyten),
Neutropenie, Eosinophilie.

Sehr selten: Abnahme der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie).
Nicht bekannt: starke Verminderung einer Untergruppe der weif3en Blutkorper-
chen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Geruchsveranderungen und Geschmacksveranderun-
gen, z.B.metallischer oder bitterer Geschmack.

Gelegentlich: Tremor

Selten: Schwindel

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

Fur Patienten mit Myasthenia gravis wurde wéhrend der Clarithromycin-The-
rapie Uber eine Verschlechterung dieser neurologischen Erkrankung berichtet.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich:Vertigo (Schwindel)

Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus).

Sehr selten:Horverlust (zumeist voriibergehender).

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Haufig: Ubelkeit (Nausea), Durchfall (Diarrhoe), Erbrechen, Bauchschmerzen,
Verdauungsstérungen, Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) und der
Zunge (Glossitis), reversible Verfarbungen der Zahne und der Zunge.
Gelegentlich: Gastritis, Bldhungen, Verstopfung, Mundtrockenheit, Aufstof3en,
Flatulenz

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

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschlag, Schwitzen

Gelegentlich: Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria)

Sehr selten: Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse

Nicht bekannt:angioneurotisches Odem .Akne, sog.drug rash with eosinophilia
and systemic symptoms (DRESS: Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Symtomen)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelschmerzen (Myalgie).
Nicht bekannt: Auflésung von Muskelgewebe (Rhabdomyolyse), Muskel-
schmerzen

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: ein erniedrigter Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) wurde be-
obachtet, insbesondere nach gleichzeitiger Anwendung mit Antidiabetika und
Insulin.

Infektionen und parasitdre Erkrankungen
Haufig: Pilzbefall im Mundbereich (Moniliasis).
Gelegentlich:vaginale Infektionen

Nicht bekannt:Erysipel, Erythrasma

Wie bei anderen Antibiotika kann es bei einer Langzeitanwendung zur
Uberwucherung mit nicht-empfindlichen Krankheitserreger kommen.

Erkrankungen des Inmunsystems

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

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: veranderte Leberfunktionstestparameter

Gelegentlich: Leberfunktionsstérung (hepatische Dysfunktion), die normaler-
weise vorriibergehend und reversibel ist, Leberentziindung (Hepatitis) und Gal-
lenstauung (Cholestase) mit oder ohne Gelbsucht. Aspartat-Aminotransferase
erhéht, Gamma-glutamyltransferase erhoht.

Sehr selten: tiber todliches Leberversagen wurde vor allem bei Patienten be-
richtet, die bereits an einer Grunderkrankung der Leber litten oder andere le-
bertoxische Arzneimittel einnahmen.

Nicht bekannt: Gelbsucht

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Schlaflosigkeit

Gelegentlich: Angst

Sehr selten: Halluzinationen, Stérungen der psychischen Funktionen (Psycho-
sen), Orientierungslosigkeit, gestortes Erleben der eigenen Personlichkeit (De-
personalisation), Alptraume, Verwirrtheit

Nicht bekannt: Nervositét, Depression

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Anorexie, verminderter Appetit
Nicht bekannt: Hypoglykdmie

GefdBerkrankungen
Nicht bekannt:Blutungen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Unwohlsein, allgemeine Schwache, Schmerzen des Brustkorbes,
Frosteln, Miidigkeit

Gegenmalnahmen bei Nebenwirkungen

Einige der unter 4.genannten Nebenwirkungen kénnen unter Umstanden akut
lebensbedrohlich sein. Darum sollten Sie sofort einen Arzt informieren, falls ein
derartiges Ereignis plotzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt (sie-
he auch Abschnitt, Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarilind® 250 mg
Filmtabletten ist erforderlich”).

Pseudomembrandse Kolitis (entziindliche Darmerkrankung):

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

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.8. Anaphylaxie):

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Clarilind® 250 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel an-
gegebenem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser entsorgt werden.Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Clarilind® 250 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Clarithromycin
1 Filmtablette zum Einnehmen enthélt 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Wie Clarilind® 250 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Clarilind® 250 mg Filmtabletten sind weif3e, runde Filmtabletten mit einseitiger
Bruchkerbe .

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken
und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Clarilind® 250 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 10, 12, 14 und 20 Filmta-
bletten erhaltlich.
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