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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clarithromycin - 1 A Pharma® 125mg/5ml

Granulat zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Clarithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Clarithromycin - 1 A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Clarithromycin ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolid-Antibiotika. Es hemmt
das Wachstum bestimmter Bakterien.

Clarithromycin - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung folgender Infektionen, die

durch Clarithromycin-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

— Verschlimmerung einer chronischen Entziindung der Bronchialschleimhaut (akute
Exazerbation einer chronischen Bronchitis)

— Lungenentziindung (Pneumonie)

— Infektionen der Mandeln (Tonsillitis), des Rachens (Pharyngitis), der
Nasennebenhdhlen (Sinusitis) und akute Mittelohrentziindung bei Kindern (Otitis
media) (bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-Antibiotika oder
wenn diese Behandlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist)

— Haut- und Weichteilgewebeinfektionen

— Magengeschwtire, die durch das Bakterium Helicobacter pylori verursacht werden
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarithromycin -

1 A Pharma beachten?

Clarithromycin - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, andere Makrolid-Antibiotika oder einen

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn bei lhnen oder Familienangehdérigen in der Vergangenheit bestimmte anormale

Herzrhythmen (ventrikuldre Arrhythmien einschliel3lich Torsade de pointes)

aufgetreten sind oder bei einem EKG Anderungen der Herzaktivitét gemessen

wurden, die als ,Verlangerung des QT-Intervalls® bezeichnet werden

bei stark eingeschrankter Leberfunktion in Kombination mit eingeschrankter

Nierenfunktion

wenn |hr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut zu niedrig ist (Hypokaliamie oder

Hypomagnesiamie)

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

« Ergotamin, Dihydroergotamin (Arzneimittel zur Behandlung von Migrane bzw.
bestimmten Kreislaufstérungen), siehe Abschnitt ,Einnahme von Clarithromycin -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®
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+ Astemizol, Terfenadin (Arzneimittel gegen Allergien)

« Cisaprid, Domperidon (Arzneimittel zur Anregung der Darmbewegung) oder
Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung von seelischen Erkrankungen), da bei
diesen Arzneimitteln in Kombination mit Clarithromycin - 1 A Pharma
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen auftreten kénnen

« Ticagrelor, Ivabradin oder Ranolazin (zur Behandlung von Angina pectoris oder
zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls)

« Lovastatin, Simvastatin (cholesterinsenkende Arzneimittel) aufgrund des
zunehmenden Risikos einer Muskelerkrankung (Myopathie), einschlieldlich
Muskelzerfall (Rhabdomyolyse), siehe Abschnitt ,Einnahme von Clarithromycin -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®

« Colchicin oder Herbstzeitlosen-Extrakt (Mittel zur Behandlung von Gicht) siehe
Abschnitt ,Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln”

« Orales Midazolam (Arzneimittel zur Beruhigung oder zur Behandlung von
Schlafstérungen)

« andere Arzneimittel die zu lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen flihren
kénnen.

« Lomitapid (lipidsenkendes Arzneimittel).
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Clarithromycin - 1 A Pharma einnehmen,
— wenn Sie eine eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion haben,
— wenn Sie Herzprobleme haben.

Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte andere Arzneimittel kbnnen die Wirksamkeit von Clarithromycin - 1 A Pharma
beeintrachtigen oder im umgekehrten Fall in ihrer Wirksamkeit beeintrachtigt werden.

Clarithromycin - 1 A Pharma kann die Wirkung folgender Arzneimittel erhéhen:

— Astemizol, Terfenadin (Arzneimittel gegen Allergien), Pimozid (Arzneimittel zur
Behandlung von seelischen Erkrankungen), Cisaprid (Magenmittel), Ergotamin,
Dihydroergotamin (Mittel gegen Migréne), Lovastatin, Simvastatin
(cholesterinsenkende Arzneimittel), Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der
Bildung von Blutgerinnseln), Ranolazin (bei unzureichender Blutversorgung des
Herzens), Colchicin (Mittel zur Behandlung von Gicht) (siehe unter ,Clarithromycin -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®)
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— Alprazolam, Triazolam, Midazolam (Schlafmittel)

— Aprepitant (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen wihrend einer
Krebsbehandlung)

— Bromocriptin (Arzneimittel gegen Parkinson)

— Atorvastatin, Rosuvastatin (cholesterinsenkende Arzneimittel)

— Warfarin, Phenprocoumon oder andere Gerinnungshemmer, z.B. Dabigatran,
Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban (zur Blutverdinnung):

Bei gleichzeitiger Anwendung kann sich das Blutungsrisiko erhéhen; die
Blutgerinnung sollte haufiger kontrolliert werden.

— Carbamazepin, Phenytoin, Valproat (Mittel zur Behandlung von Epilepsie)

— Cilostazol (Mittel zur Behandlung von Durchblutungsstérungen)

— Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus (Mittel zur Unterdriickung der kdrpereigenen
Abwehr [Immunsuppressival)

— Digoxin, Verapamil, Amlodipin und Diltiazem (Herzmittel)

— Insulin und andere Arzneimittel (z.B. Sulfonylharnstoffe) zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (Diabetes) (wie Nateglinid oder Repaglinid). Ihr Arzt wird bei
gleichzeitiger Anwendung lhre Blutzuckerspiegel GUberwachen.

— Eletriptan (Arzneimittel gegen Migrane)

— Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)
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— Hexobarbital (Narkosemittel)

— Methylprednisolon (ein Kortison zur Behandlung von Entziindungen)

— Omeprazol (Magenmittel)

— Chinidin, Disopyramid (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

— Rifabutin (Antibiotikum)

— Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Mittel zur Behandlung von Erektionsstérungen)

— Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

— Tolterodin (zur Behandlung von gesteigertem Harndrang)

— Ibrutinib oder Vinblastin (Arzneimittel zur Krebstherapie)

— Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen (z.B. Ziprasidon, Quetiapin)

— Arzneimittel, die auch eine Anderung der im EKG gemessenen Herzaktivitat
hervorrufen kénnen, welche als ,Verlangerung des QT-Intervalls® bezeichnet wird

— andere Arzneimittel, die Uber die gleichen Enzyme in der Leber (,CYP3A4" genannt)
verstoffwechselt werden

Dies ist auch wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Hydroxychloroquin oder Chloroquin (zur Behandlung von Krankheiten wie
rheumatoider Arthritis oder zur Behandlung oder Vorbeugung von Malaria). Die
Einnahme dieser Arzneimittel gleichzeitig mit Clarithromycin kann das Risiko von
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Herzrhythmusstérungen und anderen schweren Nebenwirkungen, die |hr Herz
betreffen kbnnen, erhéhen.

— Kortikosteroide, die oral, als Injektion oder als Inhalation angewendet werden (um
das Immunsystem des Korpers zu unterdriicken — dies ist bei der Behandlung einer
Vielzahl von Erkrankungen nutzlich)

Arzneimittel, die bei gleichzeitiger Anwendung sowohl die Wirkung von
Clarithromycin verstarken als auch in ihrer eigenen Wirkung verstarkt werden:
— Atazanavir, Saquinavir (Mittel zur Behandlung von AIDS)

— Itraconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Falls Ihr Arzt Ihnen ausdriicklich empfohlen hat, Clarithromycin - 1 A Pharma zusammen
mit einem der oben genannten Arzneimittel einzunehmen, wird er Sie mdglicherweise
besonders sorgféltig Uberwachen.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Clarithromycin - 1 A Pharma
abschwachen:

— Rifampicin, Rifabutin, Rifapentin (Antibiotika)

— Efavirenz, Nevirapin, Etravirin (Mittel zur Behandlung von AIDS)

— Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital (Mittel zur Behandlung von Epilepsie)
— Johanniskraut
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Hinweise

— Ritonavir (Mittel gegen Virusinfektionen) und Fluconazol (Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen) kénnen die Wirkung von Clarithromycin - 1 A Pharma verstarken.

— Clarithromycin - 1 A Pharma kann die Wirkung von Zidovudin (Mittel zur Behandlung
von AIDS) abschwachen.
Um dies zu vermeiden, sollten Sie zwischen der Einnahme dieser Arzneimittel und
Clarithromycin - 1 A Pharma einen Abstand von 4 Stunden einhalten.

— Die gleichzeitige Anwendung von Clarithromycin - 1 A Pharma mit Digoxin,
Chinidin, Disopyramid oder Verapamil (Herzmittel) kann zu
Herzrhythmusstérungen fihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, durfen Sie Clarithromycin - 1 A Pharma nicht
ohne Ricksprache mit Inrem Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Clarithromycin - 1 A Pharma hat im Allgemeinen keine Auswirkung auf die
Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen. Es kénnen jedoch
Nebenwirkungen wie z.B. Schwindel, Verwirrtheit, Orientierungsstérungen,
Sehstérungen und verschwommenes Sehen auftreten. Sollten Sie diese
Nebenwirkungen bei sich feststellen, vermeiden Sie Autofahren, das Bedienen von
Maschinen und Aktivitaten, bei denen Sie sich oder andere gefahrden kénnten.

Clarithromycin - 1 A Pharma enthélt Saccharose (Zucker) und Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

5ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 2,4g Saccharose. Wenn Sie eine
Diabetes-Diat einhalten missen, sollten Sie dies bericksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es
ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist Clarithromycin - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Clarithromycin - 1 A Pharma immer genau nach Absprache mit |hrem Arzt
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Sie von diesem Arzneimittel einnehmen missen und wie oft, kbnnen Sie der

folgenden Dosieranleitung entnehmen. Bitte lesen Sie diese sorgfaltig durch. Die Dosis,
die Ihnen Ihr Arzt verschreibt, hdngt von der Art und dem Schweregrad der Infektion ab.
Sie ist auch von der Funktionsfahigkeit Ihrer Nieren abhangig. Ihr Arzt wird Ihnen dies
erklaren.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche

Die Ubliche Dosis betragt 2-mal taglich 10 ml (=2-mal taglich 2 Messl6ffel Suspension).

Bei schweren Infektionen oder Magengeschwdiren, die durch Helicobacter pylori
verursacht sind, betragt die Gbliche Dosis 2-mal taglich 20 ml (=2-mal taglich 4
Messloffel Suspension).

Kinder bis 12 Jahre

Die Tagesmenge wird nach dem Kérpergewicht des Kindes festgelegt.
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In der folgenden Tabelle werden Empfehlungen fir die Gbliche Dosis gegeben:

Korperge- Alter Tagesdosis Anzahl Messloffel
wicht (in kg) | (Jahre)

8 — 11 kg 1-2 2-mal taglich 2,5ml 2-mal taglich 72

12 — 19 kg 2-4 2-mal taglich 5ml 2-mal taglich 1

20 — 29 kg 4 -8 2-mal taglich 7,5ml 2-mal taglich 1%
30 — 40 kg 8 —12 2-mal taglich 10 ml 2-mal taglich 2

Kinder, die weniger als 8 kg wiegen, sollten eine Dosis von 2-mal taglich 0,3ml/kg
Koérpergewicht erhalten.

Abmessung der Dosis

Bitte schitteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme kraftig. Zum Abmessen der
verordneten Menge benutzen Sie den beiliegenden Messldffel mit Einteilungen bei
1,25ml, 2,5ml und 5ml (siehe Abbildung).
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Behandlungsdauer

lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Clarithromycin - 1 A Pharma anwenden sollen.
Die Ubliche Behandlungsdauer betragt bei Kindern bis zu 12 Jahren 5 bis 10 Tage und
bei Erwachsenen und Jugendlichen 6 bis 14 Tage. Beenden Sie die Behandlung nicht
eigenmachtig, z.B. weil Sie oder Ihr Kind sich bereits besser flihlen. Wird die
Anwendung zu friih beendet, kann die Infektion erneut auftreten.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel wird in der Regel zweimal taglich gegeben, einmal morgens und
noch einmal am frihen Abend.

Sie kdnnen dieses Arzneimittel mit oder ohne Nahrung einnehmen.
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Dieses Arzneimittel kann einen bitteren Nachgeschmack verursachen, wenn es im Mund
verbleibt. Dies kann vermieden werden, wenn Sie direkt nach der Einnahme der
Suspension etwas essen oder trinken.

Zubereitung der gebrauchsfertigen Suspension:

1.
2.

o kW

Das Granulat in der geschlossenen Flasche kurz aufschutteln.

Die Flasche 6ffnen durch Niederdriicken und gleichzeitiges Linksdrehen des
Deckels.

Kaltes Trinkwasser bis knapp unter den Pfeil auf dem Etikett in die Flasche flllen.
Die Flasche verschlielRen und kraftig schitteln.

Schaum absetzen lassen und noch einmal Wasser bis zum Pfeil aufftillen.

Erneut schitteln. Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.

Wenn Sie die Méglichkeit haben, die benétigte Wassermenge genau abzumessen

Folgen Sie Punkt 1 und 2 der Anleitung (siehe oben).

3. Die Zugabe der Wassermenge richtet sich nach der verordneten Packungsgréfe

(siehe Faltschachtel oder Etikett der Flasche), fur die Herstellung von:
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— 60 ml gebrauchsfertiger Suspension geben Sie 35,4 ml kaltes Trinkwasser in die
Flasche.

— 100 ml gebrauchsfertiger Suspension geben Sie 59 ml kaltes Trinkwasser in die
Flasche.

4. Die Flasche verschliel3en und kraftig schutteln.
Die Suspension ist nun gebrauchsfertig

Vor jedem Gebrauch muss die Flasche erneut geschiittelt werden.
Wenn Sie eine gréRere Menge von Clarithromycin - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel eingenommen haben, missen Sie sich so
schnell wie méglich an |hren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus wenden. Bei
einer Uberdosierung kann es zu Magen-Darm-Beschwerden kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma vergessen haben, setzen Sie
die Behandlung mit der von Ihrem Arzt empfohlenen normalen Dosierung fort.
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Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel nach den Anweisungen des Arztes einnehmen.

Beenden Sie nicht plétzlich die Anwendung dieses Arzneimittels, ohne vorher mit Ihrem
Arzt darUber zu sprechen, da sonst die Symptome wieder auftreten kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Einnahme des
Arzneimittels und informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder suchen Sie die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

Gelegentlich auftretende, schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— allergische Reaktionen wie z.B. pldtzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen
oder Schlucken, Schwellung von Lippen, Gesicht und Hals, starker Schwindel oder
Kollaps, juckender, erhabener Hautausschlag

— Gelbfarbung der Haut und Augen, ungewdéhnliche Mudigkeit oder Fieber,
Dunkelfarbung des Urins (Zeichen einer Leberentzindung)

— Gefahr von Blutgerinnung aufgrund einer erhdhten Anzahl von Blutplattchen

Schwerwiegende Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
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— Durchfall, der schwerwiegend ist, lange anhalt oder Blut enthalt (mit
Magenschmerzen oder Fieber kombiniert). Dies kann ein Anzeichen einer
schwerwiegenden Darmentziindung sein. Ihr Arzt wird die Therapie mdéglicherweise
abbrechen. Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewegung verringern.

— starke Bauch- oder Rlckenschmerzen, die durch eine Entziindung der
Bauchspeicheldrise verursacht werden

— starke oder geringe Harnausscheidung, Benommenheit, Verwirrtheit und Ubelkeit,
verursacht durch eine Entziindung der Nieren

— starker oder juckender Hautausschlag, insbesondere wenn er mit Hautblaschen und
einer Entzindung der Augen, des Mundes oder der Geschlechtsorgane einhergeht
(z.B. akute generalisierte exanthematische Pustulose [AGEP], Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

— ungewobhnliche Blutergiisse oder Blutungen, die durch eine niedrige Anzahl von
Blutplattchen verursacht werden

— schneller oder unregelmaldiger Herzschlag, Herzrhythmusstérungen
(Kammerflimmern)

— Fieber, Halsentziindung, haufigere Infektionen, die durch eine schwerwiegende
Verminderung der weil3en Blutkdrperchen hervorgerufen werden
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— Ausschlag, Fieber, Blutbildstérung (welche Zeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sein kénnen, das DRESS genannt wird)

— schwere Hautreaktion: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der
Haut und Blasen (exanthematische Pustulose)

Andere mogliche Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen Sie ernsthaft
beeintrachtigt:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Schlaflosigkeit

— Stérung des Geschmacksempfindens

— Kopfschmerzen

— Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen
— abweichende Ergebnisse bei Leberfunktionstests

— Ausschlag

— Ubermaliges Schwitzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Hefepilz-Infektionen (Candidiasis), Infektionen, wie z.B. Vaginalinfektionen
— verminderte Anzahl weilder Blutkérperchen
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Reduktion oder Verlust des Appetits

Angstgeflihle, Nervositat

Benommenheit, Schlafrigkeit, Tremor

Schwindel, Horbeeintrachtigung, Ohrgerausche (Tinnitus)
Veranderungen im EKG (Verlangerung des QT-Intervalls), Herzklopfen
Entzindung der Magenschleimhaut, Entziindung der Mundschleimhaut und der
Zunge, Verstopfung, Mundtrockenheit, Aufstof3en, Blahungen
Lebererkrankungen, Anstieg von Leberenzymen im Blut

Juckreiz, Nesselsucht, roter erhabener Ausschlag

Muskelkrampfe

Fieber, Schwache

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiugbaren Daten nicht
abschatzbar)

bestimmte bakterielle Infektionen der Haut und des Unterhautgewebes (Erysipel,
Erythrasma)

niedriger Blutzuckerspiegel, insbesondere nach gleichzeitiger Anwendung von
Antidiabetika und Insulin

Psychose, Verwirrtheit, Gefiihl eines ldentitatsverlustes, Depression,
Orientierungsstérungen, Halluzinationen, Albtraume, Manie
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— Krampfanfélle, Geruchsstérung, Geruchs- oder Geschmacksverlust
— Horverlust (nach Absetzen des Arzneimittels meist reversibel)

— Blutungen

— Verfarbung der Zunge und der Zahne

— Leberversagen

— Akne

— Schadigung der Muskelzellen (Rhabdomyolyse), Muskelschmerzen oder -schwéache
— Nierenversagen

— verzogerte Blutgerinnung

— unnormale Farbe des Urins

— Sehstérungen, verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Clarithromycin - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der Faltschachtel nach
,werwendbar bis“ oder ,verw. bis® angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Das Granulat nicht Gber 25°C lagern.
Die Suspension muss innerhalb von 14 Tagen nach der Zubereitung verwendet werden.

Die gebrauchsfertige Suspension nicht Gber 25 °C lagern. Nicht im Kiuithlschrank lagern
oder einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber 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 Informationen finden sie unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clarithromycin - 1 A Pharma enthalt
— Der Wirkstoff ist Clarithromycin.

5ml der zubereiteten Suspension zum Einnehmen enthalten 125mg Clarithromycin.

1 ml der zubereiteten Suspension zum Einnehmen enthéalt 25mg Clarithromycin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerolmonostearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Kaliumsorbat
(Ph.Eur.), Macrogol 6000, Maltodextrin, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
(Ph.Eur.), Poloxamer 188, Polysorbat 80, Povidon K 30, Saccharose, Triethylcitrat,
Xanthangummi, Titandioxid (E171), Fruchtpunsch-Aroma (nattrliche und kinstliche
Aromastoffe einschliel3lich Maltodextrin, Starke, verestert mit (Oct-1-en-1-
yl)butandisdureanhydrid, Natriumsalz, Maltol).

Wie Clarithromycin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Weildes bis beigefarbenes Granulat in HDPE-Flaschen mit kindergesichertem PP-
Schraubverschluss und einem PP-Messléffel (5 ml; mit Flllmarkierungen bei 1,25ml,
2,5ml und 5ml).
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Packungsgroéfen:

— Packungen mit 1 Flasche mit 41,0g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen flr 60 ml gebrauchsfertige Suspension

— Packungen mit 1 Flasche mit 68,3 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen fir 100 ml gebrauchsfertige Suspension

Pharmazeutischer Unternehmer

1 A Pharma GmbH

Industriestralle 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.

/A "Livezeni” Street

540472 Targu Mures, Mures County

Rumaéanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im September 2025.
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Hinweise zum Geschmack der zubereiteten Suspension
Arzneistoffe kbnnen einen unterschiedlichen Geschmack haben.

Viele schmecken unangenehm, Clarithromycin schmeckt sehr bitter. Zudem kann der
schlechte Geschmack im Mundbereich relativ lange haften bleiben.

Um diesen extrem bitteren Eigengeschmack von Clarithromycin zu tGberdecken, wurde
der Wirkstoff bei der Herstellung dieses Granulats speziell eingehllt (Fachausdruck:
mikroverkapselt).

Nach Zubereitung enthalt die Clarithromycin - 1 A Pharma Suspension im Gegensatz zu
anderen Zubereitungen mit diesem Arzneistoff deutlich sichtbare Teilchen, die bei der
Einnahme im Mund einen ,griefl3ligen” Eindruck hinterlassen. Dies ist kein Zeichen
minderer Qualitat, sondern durch die spezielle Herstellung bedingt. Trotz dieser
Mikroverkapselung und des im Granulat enthaltenen fruchtigen Aromas kénnen die
Kérnchen der Suspension, wenn sie im Mund verbleiben, einen bitteren
Nachgeschmack hervorrufen. Dies kdnnen Sie vermeiden, wenn Sie unmittelbar nach
Einnahme der Suspension etwas essen oder trinken.

Gerade bei der Anwendung bei Kindern empfiehlt es sich daher, umgehend nach der
Einnahme etwas bereitzuhalten, was Ihr Kind gerne isst bzw. trinkt. Zur Neutralisierung
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ist beispielsweise ein Stlick Banane, ein Léffel Joghurt oder Quark geeignet. Ein
nachteiliger Einfluss durch Milch und Milchprodukte ist nicht bekannt. Der Geschmack
der gebrauchsfertigen Suspension kann sich bei niedrigen Temperaturen
verschlechtern. Der Grund hierflr ist, dass der bittere Wirkstoff Clarithromycin bei
Kuhlschranktemperatur (2 — 8 °C) vermehrt durch den geschmacksschiitzenden
Uberzug, der die Granulatpartikel umhillt, hindurchgelangen kann.
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