Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clarithromycin - 1 A Pharma® 250 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clarithromycin

Lesen

gesamte Packungsbeilage sorgta

die nicht in dieser

d

mittels beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdniich 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 fiir

mit der Einnahme dieses Arzn:

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clarithromycin ~ 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clarithromycin - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Clarithromycin - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es angewen-
det?
Clarithromycin - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum, das
zur Gruppe der Makrolid-Antibiotika gehdrt. Es stoppt
das Wachstum bestimmter Bakterien.

Clarithromycin - 1 A Pharma wird bei Erwachsenen
und

nahme von Clarithromyain — 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Clarithromycin - 1 A Pharma einzunehmen?

Yo
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Herzrhythmusstdrungen)

Rifabutin (Antibiotikum)

* Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Mittel zur Behand-

lung von Erektionsstérungen)

Tolterodin (zur Behandiung von gesteigertem

Harndrang)

* Ibrutinib oder Vinblastin (Mittel fir die Krebsthera-
pie)

, die das
Konnen, insbesondere Aminoglykoside wie Gen-

(12 Jahre und alter) zur

von Infektionen mit Bakterien angewendet, die gegen-
{iber Clarithromycin empfindiich sind, wie zum Bei-
spiel

« in den Bronchien und der Lunge

* in don Nasennebenhahlen und m Hals

« auf der Haut und in den Muskeln

« bei Magengeschwiiren, die durch das Bakterium
Helicobacter pylori hervorgerufen werden

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Clarithromycin - 1 A Pharma
beachten?

Clarithromycin - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, andere
Makrolid-Antibiotika oder einen der in Abschnitt 6

tels sind

wenn bei Ihnen oder bei jemandem aus Ihrer Fami-
lie Herzrhythmusstdrungen (ventrikulre Arrhyth-
mien einschlieBlich Torsade de pointes) aufgetreten
sind oder bei einem Elektrokardiogramm (EKG) An-
derungen der Herzakivitit gemessen wurden, di
als Veriangerung des GT-intervals* bezeichnat

Antibiotika, die
in die Vene verabreicht werden)

wohl die Wirkung von Clarithromycin verstarken

als auch in ihrer eigenen Wirkung verstarkt werden:

« Atazanavir, Saquinavir (Mittel zur Behandiung von
HIV-Infektionen)

* ltraconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen)

Fall I Arzt Ihnen auscrcklch smpfoten a, Ciai-
thromycin — 1 A Pharma zusammen mit einem der
ooben genannten Arznem‘mtel einzunehmen, muss er

Arzneimittel, die die Wirkung von Clarithromycin -

1 A Pharma abschwéchen kénnen:

« Rifampicin, Rifabutin, Rifapentin (Antibiotika)

« Efavirenz, Etravirin, Nevirapin (Mittel zur Behand-
lung von HIV-Infektionen)

« Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital (Mittel ge-
gen Epilepsie)

. Johanmskraut (pflanzliches Arzneimittel zur Be-
handlung einer Depression)

Bitte beachten Sie Folgendes:
« Ritonavir (Mittel | segen wusmvekmnen) und Fi

o wei ichzeitig an schwerem L 9
und Nlerenproblemen leiden
« wenn Inr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut
oder

konnen die lekung von C\amhvomycm ~1APhar-
ma verstéirken.
Pharma kann die Wirkung von

u rearig is

« wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
- orales Midazolam (Arzneimittel zur Beruhigung)
- Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Bil-
dung von Blutgerinnseln)

. -1A
Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen) abschwachen. Um dies zu vermeiden, soliten
Sie zwischen der Einnahme dieser Arzneimittel und
Clarithromycin - 1 A Pharma einen Abstand von
4 smnden einhalten.

- Ranolazin (bei

des Herzen:

Ergotamin, Dihycoergotarin (Arznimite 2ur

Behandlung der Migrér

Cisaprid und Domperidon (Magenmittl

- Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von seeli-
schen Erkrankungen)

- Terfenadin, Astemizol (Arzneimittel gegen Heu-
schnupfen und Allergien)

- Lovastatin, Simvastatin (cholesterinsenkende
Mittel)

- Colchicin (Mittel zur Behandlung von Gicht)

ein Arzneimittel, das Lomitapid enthait

- andere Arzneimittel, die bekannt dafii sind, Herz-
rhythmusstorungen zu verursachen

i ise und i
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker be-
vor Sie Clarithromycin - 1 A Pharma einnehmen,
* wenn Sie eine eingeschrénkte Leber- oder Nie-
renfunktion haben
* wenn Sie Herzprobleme haben

Wenn Sie wahrend oder nach der mit Cla-

von G
1 A Pharma mit Digoxin, CI pylamm
oder Verapamil 1Herzmmeu oo andaren akro-

fuhren

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen
A Pharma hat im k
nen Einfluss au die Verkefrstichtigkeit oder die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen. Es konnen je-
joch Nebenwirkungen wie Schwindel, Verwirrtheit und
Orientierungslosigkeit auftreten. Wenn Sie glauben,
davon betroffen zu sein, sollten Sie nicht Auto fahren,
Maschinen bedienen oder Akivititen ausiiben, bei de-
nen Si sch selbst ader andere n Gefahy bringen,

rithromycin - 1 A Pharma schweren oder anhalten-
den Durchfall (pseudomembrandse Kolitis) bekom-
men, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. Wie bei fast

allen Cla-

konnen
sich auf d\eVevkehvs\uchngken und die Fahigkeit eines
Patienten zum Bedienen von Maschinen auswirken.

wurde iiber eine Entziindung des Dick-
darms 1pseudamembranose Kolitis) berichtet.

Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arznei
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apolheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittl eingenommen/angewendet haben

anzumenden

Bestimmte andere Arzneimittel kc\nnen die Wirksam-
keit von Ci ~1APhan

Clari in-1A Pharma entl
und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

It Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natri-
um (23 mg) pro Dosiereinheit, d.. es ist nahezu ,nat-
riumfrei®

Clarithromycin - 1 A Phar-
?

und umgekenrt kanh Glaritromycin - 1 A Pharma dis
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen. Zu diesen
Arzneimitteln zhlen:

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycin

=1 A Pharma verstarkt werden kann:
« Astemizol, Terfenadin (Mittel gegen Allergien), Pimo-
zid (Mittel gegen seelische Erkrankungen), Cisaprid
und Domperidon (Magenmittel), Ergotamin, Dihy-
roergotamin (Mitel gegen Migran) Lovastatin,
relor

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Ihr Arzt verordnet Ihnen die fiir Sie geeignete Dosie-
rung.

Die empfohlene Dosis betréigt:
und J

(Arzneimittel zur Hemmung der Bildung von B\u(ger
rinnseln), Ranolazin (bei unzureichender Blutversor-
gung des Herzens), Colchicin (Mittel zur Behand-
lung von Gicht) (siehe ,Clarithromycin 1 A Pharma
clar it ingencrmmen wercer)
Alprazolam, Triazolam, Midaz

dliche (12 Jahre und élter)
T Fimtabieti Clarithromycin - 1 A Pharma 2-mal tag-
lich.
Die Dosis kann auf 2 Filmtabletten C\anmromycm -
1 A Pharma 2-mal taglich erhoht werden

Bei verursacht durch das Bakte-

D\goxm Verapamil, Amlumpm i Ditiazom (Herz-
tel]

mitt
Theophylin (Mittel gegen Asthma)
rfarin,

rium Helicobacter pylori
2 Filmtabletten Clarithromycin - 1 A Pharma 2-mal
lich in Kombination mit geeigneten Antibiotika und

hemmer, z. B. Dabigatran, Apixaban

die zur

(zur Blutverdiinnung)

Mittel)

Ciclospori, Sirolimus, Tacrolmus (Mitel ur Unter-
driickung der korpereigenen Abwel

Carbamazepin, Phenytoin, Valproat (Mme\ 2ur Be-
handlung von Epilepsie)

Cilostazol (Mittel zur Verbesserung der Durchblu-
tung in den Beinen)

Insulin und andere

werden.

Kinder (unter 12 Jahren

Die Anwendung von Clarithromycin ~ 1 A Pharma Film-

tabletten bei Kindern unter 12 Jahren wird nicht emp-
hlen.

Fiir Patienten dieser Altersgruppe stehen andere Dar-
reichungsformen, wie z. B. Suspensionen zum Einneh-
men, zur Verfiigung.

Zuckerkrankheit (Diabetes) (w\s Natoglind oder b
paglinid

Methylprednisolon (ein Cortison zur Behandlung
von Entziindungen)

Omeprazol (Magenmittel)

« Chinidin, Disopyramid (Mittel zur Behandiung von

Schwere

Ihr Arzt wird die Dosis herabsetzen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mit einem Glas Wasser
ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46330600336




Clarithromycin - 1 A Pharma kann mit Nahrung oder
unabhéngig von den Mahizeiten eingenommen wer-
den

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung betrgt im Allgemeinen
6 - 14 Tage. Die Behandlung sollte nach dem Riick-
gang der Beschwerden noch mindestens 2 Tage fort-
gesetzt werden.

Bei Inlekhcnen durch Streptokokken sollte die Be-
handlung mindestens 10 Tage lang dauern.

« schwerwiegende Verminderung der Anzahl be-

stimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose)

verminderte Anzahl an Blutpléttchen: Zeichen hier-

fiir konnen ungewdhnliche blaue Flecken und Blu-

tungen sein

« schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Re-
aktion; siehe ,Schwerwiegende Nebenwirkungen*)

« Psychose, Gefihl des Identitatsverlustes

« Gefihl, nicht man selbst zu sein, Verwirrtheit

« Depression, Alptriume, Orientierungslosigkeit, Hal-

=
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« Anderung des Geruchssinns, Verlust des Geruchs-

Wenn Sie eine groaere Menge von Clari-
thromycin - 1 A Phar ha-

ben, als Sie sollten

‘Wenn Sie zu viel Clarithromycin - 1 A Pharma einge-
nommen haben, miissen Sie sich so schnell wie mog-
lich an Ihren Arzt oder das néchstgelegene Kranken-
haus wenden. Bei einer Uberdosierung kann es zu
Magen-Darm-Beschwerden kommen.

un
Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

Taubheit

« Herzrhythmusstérungen einschlieBlich lebensbe-
drohlicher Falle (ventrikulare Arrhythmie, Torsade de
pointes; siehe , Schwerwiegende Nebenwirkungen®)
Verlangerung der Blutgerinnungszeit

« akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (siehe

Wenn Sie die Eil von Clarif in—
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin -1 A Phar-
ma vergessen haben, setzen Sie die Behandiung mit
der blichen Dosis fort, die Ihnen Ihr Arzt empfohlen
hat. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die von Clarif in-

)

« Verfarbung der Zahne und der Zunge

schweres Leberversagen einschliieBlich lebensbe-

drohlicher Falle (siehe ,Schwerwiegende Nebenwir-
n)

Haut oder des b-

sucht)
schwere Erkrankungen der Haut mit Missempfin-
dungen , Rotung, Ablosung und Schwellung 1Sle—

1 A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Clarithromycin - 1 A Pharma
immer genau nach Anweisung des Arztes einnehmen.
Brechen Sie die Einnahme von Clarithromycin —
1 A Pharma nicht pltzlich ab, ohne dies vorher mit
Ihrem Arzt besprochen zu haben. Andernfalls kénnen
Ihre Beschwerden wiederkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

vei -
o, DRESS ‘exanthematische Pustulose; sehe
Schwerwiegende Nebenwirungen)

. Muskelschmevzen oder -schwéiche

« Nierenentziindung, Nierenversagen

. Urmfarbe anormal

. hwommenes Sehen

. Sshslorungsn

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fiir
die nicht in dieser

angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder an
die Notaufnahme Ihres nachstgelegenen Kranken-
hauses, wenn bei Ihnen die folgenden Anzeichen einer
schweren allergischen Reaktion auftreten:

« plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Spre-
chen und Schiucken

starker Schwindel oder Kollaps

schwerer oder juckender Hautausschlag, insbe-
sondere wenn er mit Hautblaschen und einer Ent-
ziindung der Augen, des Mundes oder der Ge-
schlechtsorgane einhergeht

Wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren
Arzt, wenn es bei lhnen zu folgenden Beschwerden
kommt:
« schwerer und anhaltender Durchfall wéhrend oder
nach der Behandlung, zuweilen blutig-schleimig
und/oder mit krampfartigen Bauchschmerzen. Dies
kann ein Anzeichen fiir eine schwere Darmentziin-
dung sein. Ihr Arzt kann die Behandiung unterbre-
chen. Nehmen Sie keine Mittel ein, die die Darmbe-
wegungen verringern.
Leberprobleme mit méglichen Anzeichen wie
- Appetitiosigkeit
- der Haut oder des

(Gelbsucht)
- ungewshnlich dunkler Urin, heller Stuhl
- Jucken der Haut
- Bauchschm:
<pirbares Herzklopfen oder unregelmafiger Herz-
schiag
Entzindung der Bauchspeicheldrise, die schwere
Bauch- und Riickenschmerzen verursacht
ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen
unter der Haut und Blasen (exanthematische Pus-
tulose [AGEP))

Weitere Nebenwirkungen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schlaflosigkeit

Kopfschmerzen

Verénderungen des Geschmackssinns
Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Verdauungsstrungen

anormale Leberfunktionstests

Ausschlag

« Schwitzen

Galegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

eruntecionen (Candidiasis), z. B. im Mund

« Infektionen der Vagina

» verminderte Anzahl weiBer Blutkérperchen (Leuko-

penie, Neutropenie)

erhohte Anzahl bestimmter weiBer Blutkérperchen

(Eosinophilie)

allergische Reaktionen

Appetitiosigkeit

Angstlichkeit, Schwindelgefiihl, Schidfrigkeit, Zitt-

rigkeit

drehendes Gefiihl

beeintréchtigtes Gehér, Klingeln in den Ohren (Tin-

nitus)

And derung der im EKG gemessenen Herzaktivitat,

die als ,Verlingerung des QT-Intervalls* bezeichnet
wird

spurhares Herzklopfen
Entziindung des Magens, des Mundes und der Zun-
e

Blahungen, Verstopfung, AufstoBen
trockener Mund

Stérung des Gallenflusses
Entziindung der Leber

Anstieg der Leberenzyme im Blut
Jucken, Nesselausschlag
aligemeines Unwohlsein
Schwiiche

Brustschmerzen

Schittelfrost

Miidigkeit

Haufiget nicht bekannt (rufighet auf Grundiage
der verfiigbaren Daten nicht abschét!
* Darmentzindung, lsicht bis Schwer 1slshs Schwer-
ende Nebenwirkungen")
. besummte Infektionen der Haut und des Unterhaut-
gewebes (Erysipel)

fir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelit
‘werden.

Wie ist Clarithromycin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser

(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
finden Sie unter

telentsorgung.

Inhalt der Packung und we
Informationen

Was Clarithromycin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoffist Clarithromycin.

Jede Filmtablette enthalt 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind

« Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Cellulose-
pulver, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanziich), hochdisperses Siiciumdiox

Macrogol 4000, Titandioxid (E 171).

Wie Clarithromycin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung
WeiBe, langliche, gewdlbte Filmtablette mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette kann in
gleiche Dosen geteilt werden.

Die sind in PVC; BI
ckungen und in einer Faltschachtel verpackt.

Clarithromycin - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10,
12, 14, 20 und 30 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgren
in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

S.C. SANDOZ S.R.L.

7A ,Livezeni” Street

540472 Targu Mures, Mures Gounty
Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
2zugelassen:

Deutschland: Clarithromycin - 1 A Pharma 250 mg
Filmtabletten

Finnland: Clarithromycin HEXAL 250 mg kalvopéally-
steinen tabletti

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2022,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46330600336




