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Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben
und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe
Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Clarithromycin AL 500 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Clarithromycin
AL 500 mg beachten?

3. Wie ist Clarithromycin AL 500 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Clarithromycin AL 500 mg aufzubewahren?

=~

Clarithromycin AL 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clarithromycin

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clarithromycin.
1 Filmtablette enthdlt 500 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose-Natrium,

Mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Povidon (K 30), Stearinsdure (Ph.Eur.), Magnesiumstearat

(Ph.Eur.), Talkum.

Filmbildender Uberzug (Opadry 20 H 52875) bestehend aus:
Hypromellose, Propylenglycol, Hyprolose, Talkum, Titandioxid
(E 171), Chinolingelb (E 104), Vanillin.
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PC1 1.
PI 1.
PD 1.
PK 1.

Drucktinte (Opacode S-1-8152 HV) enthdalt: Schellack,
Eisen(II,III)-oxid (E 172), Phospholipide aus Sojabohnen,
Antigoam DC 1510 (Dimeticon)

Clarithromycin AL 500 mg Filmtabletten sind in Packungen mit
14 und 20 Filmtabletten erhaltlich.

WAS IST Clarithromycin AL 500 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Clarithromycin AL 500 mg ist ein Makrolid-Antibiotikum

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

ALIUD Pharma GmbH & Co. KG
Gottlieb-Daimler-Strabe 19
89150 Laichingen

Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 21499
Internet: http:\\www.aliud.de

Clarithromycin AL 500 mg wird angewendet

zur Behandlung der nachfolgend genannten akuten und
chronischen bakteriellen Infektionen, die durch
Clarithromycin—-empfindliche Krankheitserreger verursacht
sind, bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Penicillin, oder in Fdllen, in denen Penicillin aus anderen
Grinden nicht geeignet ist.

— Infektionen der oberen Atemwege, z. B. bei Entziindungen der
Mandeln, der Rachenschleimhaut und der Nasennebenhohlen.

— Infektionen der unteren Atemwege, z. B. bei akuter
Verschlimmerung einer chronischen Entziindung der Bronchien
(Bronchitis) und ambulant erworbener bakterieller
Lungenentzindung

— Infektionen der Haut und der Weichteile, z. B. bei
FEiterflechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel), Entziindung
der Haarfollikel (Follikulitis), eitriger Entziindung eines
Haarfollikels und seiner Talgdriise (Furunkulose),
Abszessen, Wundinfektionen und durch Bakterien
hervorgerufene Entziindung des Unterhautzellgewebes
(Zellulitis).

— Allgemeine (disseminierte) oder lokale Infektionen durch
die Bakterien Mycobacterium avium oder Mycobacterium
intracellulare bei AIDS-Patienten. Lokale Infektionen
durch die Bakterien Mycobacterium chelonae, Mycobacterium
fortuitum oder Mycobacterium kansasii.



PC2 2.

PL 2.

— In geeigneter Kombination, entsprechend antibakterieller
Behandlungsschemata und mit einem geeigneten
geschwiirheilenden Wirkstoff zur Bekampfung (Eradikation)
des Bakteriums Helicobacter pylori (H. pylori) bei
Patienten mit Magen- oder Darmgeschwiiren, die durch H.
pylori verursacht sind. (siehe auch Abschnitt 3 "Wie ist
Clarithromycin AL
500 mg einzunehmen?").

Thr Arzt sollte bei Beginn der Behandlung mit Clarithromycin
AL 500 mg die offiziellen Richtlinien fiir den angemessenen
Gebrauch von antibakteriell wirksamen Arzneimitteln
beriicksichtigen.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Clarithromycin
AL 500 mg BEACHTEN?

Clarithromycin AL 500 mg darf nicht eingenommen werden

-  wenn Sie lberempfindlich (allergisch) gegen
Clarithromycin, andere Makrolide (Gruppe von Wirkstoffen,
zu denen auch Clarithromycin gehdrt) oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind,

-  bei gleichzeitiger Anwendung von Ergot-Derivaten (hierzu
gehoren Wirkstoffe, die u.a. in der Migrdanetherapie
eingesetzt werden),

- zusammen mit Cisaprid (Wirkstoff zur Anregung der Magen-
und Darmbewegung), Pimozid (Wirkstoff zur Behandlung
bestimmter psychischer Erkrankungen) und Terfenadin
(Wirkstoff zur Behandlung von Allergien), da die
Konzentration dieser Wirkstoffe im Blut zunimmt und dies
zu Herzrhythmusstdrungen fiihren kann. Ahnliche Wirkungen
wurden bei gleichzeitiger Anwendung von Astemizol und
anderen Makroliden beobachtet (siehe auch Abschnitt 2.3
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

-  wenn bei TIhnen der Kaliumspiegel im Blut erniedrigt
(hypokalidmisch) ist, da es hier zu Verdnderungen der
Erregungsleitung am Herzen (Verldngerung des
QT-Zeitintervalls im EKG) kommen kann.

-  wenn Sie gleichzeitig Simvastatin oder Atorvastatin
(Wirkstoffe zur Behandlung erhdhter Blutfettwerte)
anwenden. Eine Therapie mit diesen Wirkstoffen soll wahrend
der Behandlung mit Clarithromycin AL 500 mg abgesetzt
werden (siehe auch Abschnitt 2.3 "Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln").
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarithromycin AL 500
mg ist erforderlich

— Dbei eingeschrédnkter Leberfunktion.
Hier darf Clarithromycin AL 500 mg nur mit Vorsicht
angewendet werden, da Clarithromycin hauptsdchlich lber
die Leber ausgeschieden wird. Bitte informieren Sie Thren
Arzt, wenn Leberfunktionsstdrungen bei Ihnen vorliegen
oder friher einmal vorlagen.

— Dbeil eingeschrankter Nierenfunktion.
Die Dosierung von Clarithromycin soll im Falle einer
eingeschrankten Nierenfunktion entsprechend dem
Schweregrad der Einschrankung reduziert werden.
Bei dlteren Patienten ist die M&glichkeit einer
Nierenfunktionsstdrung zu berilicksichtigen. Zur Anwendung
und Dosierung bei eingeschrdnkter Nierenfunktion siehe
Abschnitt 3 "Wie ist Clarithromycin AL 500 mg
einzunehmen?")

— bei einer Clarithromycin-Therapie gegen den Erreger
H. pylori.
Hier kann es zur Vermehrung (Selektion) wvon Erregern
kommen, die gegen das eingesetzte Arzneimittel
unempfindlich (resistent) sind.

— wenn Sie Uberempfindlich gegen andere Antibiotika
derselben Wirkstoffklasse (Makrolide) oder Antibiotika aus
der Wirkstoffklasse der Lincosamide, wie Clindamycin und
Lincomycin, sind.

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber diesen
Antibiotika kdnnen auch gegen Clarithromycin
Uberempfindlich sein. Daher soll Clarithromycin AL 500 mg
in diesen Fallen mit Vorsicht verschrieben werden.

— beim Auftreten von schweren, anhaltenden Durchfdllen.
Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal
blutig-schleimigen Durchfdllen und krampfartigen
Bauchschmerzen wahrend oder nach der Behandlung mit
Clarithromycin AL 500 mg muss der Arzt befragt werden, weil
sich dahinter eine ernst zu nehmende schwere
Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembrandse
Kolitis) verbergen kann, die sofort behandelt werden muss.
Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeldste
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein. Arzneimittel,
die die Magen-Darm Bewegung hemmen (Antiperistaltika),
dirfen in diesem Fall nicht eingenommen werden.

— Dbei langerfristiger oder wiederholter Anwendung.
Eine langerfristige oder wiederholte Anwendung von
Clarithromycin AL 500 mg kann zu einer Neu- oder
Zweitinfektion mit Clarithromycin-unempfindlichen
Organismen filhren. Die Clarithromycin-Therapie sollte dann
durch Thren behandelnden Arzt abgesetzt werden.



-  bei Patienten mit Erkrankungen der Herzkranzgefdle
(koronaren GefaRerkrankungen), aktuellen oder frither schon
aufgetretenen (ventrikuldren) Herzrhythmusstdrungen,
schwerer Herzmuskelschwdache (Herzinsuffizienz), nicht
ausgeglichenen erniedrigten Kaliumspiegeln (Hypokalidmie)
und/oder Magnesiumspiegeln (Hypomagnesidmie),
verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie; < 50 Schlage
pro Minute) sowie bei gleichzeitiger Anwendung anderer
Arzneimittel, die zu QT-Zeitverlangerungen fihren.

Bei diesen Patienten ist wegen des Risikos einer
QT-Zeitverldangerung im EKG Vorsicht geboten.
Clarithromycin AL 500 mg soll nicht angewendet werden bei
Patienten mit angeborener oder dokumentierter erworbener
QT-Zeitverlangerung (siehe auch Abschnitt 2.3
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

— bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die das
CYP3A4-Stoffwechsel-Enzym aktivieren
(CYP3A4-Induktoren) .

Hier besteht die Mbdglichkeit, dass die
Clarithromycin-Konzentration erniedrigt wird und die
Behandlung dadurch nicht anschlagt (siehe Abschnitt 2.3
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

— Dbei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die zu
einem GroRteil iber das CYP3A4-Stoffwechsel-Enzym abgebaut
werden.

Da Clarithromycin die Aktivitat des
CYP3A4-Stoffwechsel-Enzyms hemmt, sollte eine
gleichzeitige Anwendung mit anderen Arzneimitteln, die
ebenfalls liber das CYP3A4-System verstoffwechselt werden,
nur auf Anraten des behandelnden Arztes (bei eindeutiger
Indikation) erfolgen (siehe auch Abschnitt 2.3
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

— Dbeil gleichzeitiger Einnahme bestimmter Arzneimittel zur
Senkung der Blutfettwerte (Lipidsenker).
Clarithromycin hemmt die Verstoffwechslung von einigen
lipidsenkenden Arzneimitteln (sogenannte
HMG-CoA-Reduktasehemmern), was zu erhdhten Blutspiegeln
dieser Arzneimittel fihrt (siehe auch Abschnitt 2.3
"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln").

— beil Patienten mit Myasthenia gravis (krankhafter
Muskelschwdache) .
Ebenso wie andere Antibiotika derselben Wirkstoffklasse
(Makrolide) kann auch Clarithromycin zu einer
Verschlimmerung oder Verscharfung des
Krankheitsgeschehens bei krankhafter Muskelschwache
(Myasthenia gravis) fiihren. Daher ist Clarithromycin AL 500
mg bei Patienten mit Myasthenia gravis mit Vorsicht
anzuwenden.

PV1 a) Kinder

Clarithromycin AL 500 mg ist nicht geeignet fir Kinder bis zu
12 Jahren mit einem K&rpergewicht unter 30 kg.
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Altere Menschen

Bei dlteren Patienten sollte eine mogliche
Nierenfunktionseinschrankung bedacht werden (siehe Abschnitt
2.2 "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clarithromycin AL
500 mg ist erforderlich").

Schwangerschaft

Clarithromycin AL 500 mg soll bei Schwangeren nur nach einer
sorgfaltigen Nutzen/Risiko-Bewertung durch den Arzt
angewendet werden.

Bisher liegen nur begrenzte Daten zur Anwendung bei Schwangeren
im ersten Schwangerschaftsdrittel vor. Bei

200 Frauen im ersten Drittel der Schwangerschaft ergeben sich
keine eindeutigen Hinweise auf fruchtschddigende Einfliisse
oder unerwilinschte Wirkungen auf die Gesundheit wvon
Neugeborenen. Weitere Daten Uber eine begrenzte Anzahl
schwangerer Frauen, die wéhrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels Clarithromycin eingenommen haben,
deuten auf ein méglicherweise erhdhtes Risiko von Fehlgeburten
hin.

Daten aus Tierversuchen zeigen eine fortpflanzungsschadigende
Wirkung. Das Risiko filir den Menschen ist nicht bekannt.

Stillzeit

Clarithromycin und sein wirksames Stoffwechselprodukt werden
mit der Muttermilch ausgeschieden. Daher konnen beim
gestillten Sdaugling Durchfall und Pilzinfektionen der
Schleimhdute auftreten, so dass moglicherweise abgestillt
werden muss.

Die Mo6glichkeit einer Sensibilisierung gegen den Wirkstoff ist
zu berlicksichtigen. Sie diirfen Clarithromycin AL 500 mg in der
Stillzeit nur nach sorgfdltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch
Thren behandelnden Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Erkenntnisse iiber die Auswirkungen von
Clarithromycin auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Bei diesen Tatigkeiten ist ein
mégliches Auftreten von Nebenwirkungen, wie Benommenheit,
Schwindel, Verwirrtheit und Orientierungsstdrungen zu
beriicksichtigen.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche Arzneimittel werden selbst durch Clarithromycin AL 500
mg in ihrer Wirkung beeinflusst?

Arzneimittel, die méglicherweise zu einer Verldngerung des
QT-Intervalls im EKG fiihren

Clarithromycin hemmt den Abbau von Cisaprid (Wirkstoff zur
Anregung der Magen- und Darmbewegung) und Terfenadin
(Wirkstoff zur Behandlung von Allergien) im Kdrper. Dies ging
einher mit QT-Zeitverldngerungen (bestimmtes Intervall im EKG)
und unter Umstdnden lebensbedrohlichen Herzrhythmusstodrungen
(ventrikulare Tachykardie, Torsade de pointes,
Kammerflimmern). Ahnliche Symptome wurden bei Patienten
beobachtet, die gleichzeitig Clarithromycin und Pimozid
(Wirkstoff zur Behandlung bestimmter psychischer
Erkrankungen) eingenommen haben. Daher diirfen Sie Arzneimittel
mit diesen Wirkstoffen wahrend einer Behandlung mit
Clarithromycin AL 500 mg nicht anwenden (siehe auch Abschnitt
2.1 "Clarithromycin AL 500 mg darf nicht eingenommen werden") .

Zu lebensbedrohlichen Herzrhythmusstdrungen (Torsade de
Pointes) kam es bei Patienten, die gleichzeitig mit
Clarithromycin und Chinidin oder Disopyramid (Wirkstoffe zur
Behandlung von Herzrhythmusstodrungen) behandelt wurden. Diese
Kombinationen sind deshalb zu vermeiden; anderenfalls miissen
die Plasmaspiegel von Chinidin bzw. Disopyramid engmaschig
iberwacht und deren Dosis entsprechend angepasst werden.

Mit besonderer Vorsicht soll Clarithromycin angewendet werden,
wenn noch andere Arzneimittel mit potenziell
QT-zeitverlangernder Wirkung eingenommen werden (siehe auch
Abschnitt 2.2 "Besondere Vorsicht bei der Einnahme wvon
Clarithromycin AL 500 mg ist erforderlich").

Cholesterinsenkende Wirkstoffe (HMG-CoA—-Reduktasehemmer)
Clarithromycin hemmt die Verstoffwechslung einiger
cholesterinsenkender Arzneimittel (HMG-CoA-Reduktasehemmer),
was zu erhdhten Konzentrationen dieser Arzneimittel im Plasma
fihrt.

In seltenen Fallen wurde bei mit Clarithromycin und Simvastatin
behandelten Patienten ein Zerfall von Skelettmuskelzellen
(Rhabdomyolyse) mit erhdhten Blutspiegeln beobachtet. Eine
ahnliche Wechselwirkung kann Clarithromycin mit Atorvastatin
und in geringerem AusmaB mit Cerivastatin verursachen.



Clarithromycin darf nicht gleichzeitig mit Simvastatin und
Atorvastatin angewendet werden. Eine Therapie mit diesen
Wirkstoffen soll wdhrend der Behandlung mit Clarithromycin AL
500 mg abgesetzt werden (siehe Abschnitt 2.1 "Clarithromycin
AL 500 mg darf nicht eingenommen werden"). Ist eine Behandlung
mit Clarithromycin zusdtzlich zu einer Cerivastatin-Einnahme
erforderlich, so soll eine Uberwachung des Patienten auf
Anzeichen und Symptome einer Erkrankung der Skelettmuskulatur
(Myopathie) erfolgen.

GefdBverengende Mutterkornalkaloide,

z. B. Dihydroergotamin, Ergotamin

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mutterkornalkaloiden
(Arzneimittel, die BlutgefdlRe verengen) und Makroliden kann es
zu Ergotismus, d. h. zu einer verstadrkten Verengung von
BlutgefaBen und als Folge davon zu Durchblutungsstdrungen
kommen.

Daher diirfen Mutterkornalkaloide nicht zusammen mit
Clarithromycin AL 500 mg eingenommen werden (siehe Abschnitt
2.1 "Clarithromycin AL 500 mg darf nicht eingenommen werden") .

Benzodiazepine (Beruhigungs— und Schlafmittel)

Eine gleichzeitige Einnahme von Midazolam (Beruhigungs- und
Schlafmittel) und Clarithromycin ist zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von intravenods (in die Venen)
verabreichtem Midazolam und Clarithromycin ist eine
engmaschige Uberwachung des Patienten notwendig, um die Dosis
entsprechend anzupassen.

Dieselben VorsichtsmaBnahmen sollten auch fiir andere durch das
Enzymsystem CYP3A4 verstoffwechselte Benzodiazepine gelten,
insbesondere fiir Triazolam, aber auch fiir Alprazolam.

Bei Benzodiazepinen, die nicht durch das CYP3A4-Enzymsystem
verstoffwechselt werden (Temazepam, Nitrazepam, Lorazepam) ist
eine Wechselwirkung mit Clarithromycin unwahrscheinlich.

Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus (Arzneimittel zur
Unterdriickung der kOrpereigenen Immunabwehr: Immunsuppressiva)
Bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin und Ciclosporin
oder Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der
korpereigenen Immunabwehr) stiegen die Blutspiegel von
Ciclosporin und Tacrolimus jeweils um mehr als das Zweifache
an. Ahnliche Wirkungen sind auch bei Sirolimus zu erwarten.
Daher miissen bei Beginn einer Therapie mit Clarithromycin die
Blutspiegel von Ciclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus
sorgfaltig dberwacht werden; die Dosierung dieser Wirkstoffe
ist gegebenenfalls entsprechend anzupassen. Wird
Clarithromycin abgesetzt, so ist ebenfalls eine engmaschige
Uberwachung der Blutspiegel von Ciclosporin, Tacrolimus oder
Sirolimus erforderlich, um eine entsprechende Dosisanpassung
zu ermdglichen.



Digoxin (Wirkstoff zur Behandlung der Herzmuskelschwdche)
Die Konzentration von Digoxin kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Clarithromycin erhdéht sein. Zu Beginn oder am
Ende einer gleichzeitigen Behandlung mit Clarithromycin ist
eine Uberwachung der Digoxin-Plasmaspiegel in Erwdgung zu
ziehen, da gegebenenfalls eine Dosisanpassung erforderlich
sein kann.

Theophyllin (Wirkstoff zur Behandlung von Asthma)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clarithromycin AL 500 mg und
Theophyllin koénnen die Theophyllin-Konzentrationen im Blut
erhoht sein, so dass Nebenwirkungen durch Theophyllin
auftreten kodnnen.

Zidovudin (Wirkstoff zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Eine gleichzeitige Einnahme von Clarithromycin AL 500 mg und
Zidovudin kann bei HIV-infizierten erwachsenen Patienten zu
einer Abnahme der Konzentrationen von Zidovudin im Blut fiihren.
Daher sollen Clarithromycin AL 500 mg und Zidovudin jeweils um
1-2 Stunden versetzt eingenommen werden, um diese
Wechselwirkung zu vermeiden.

Bei Kindern wurde eine solche Reaktion nicht berichtet.

Welche Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Clarithromycin AL 500 mg?

Clarithromycin wird durch das Enzym CYP3A4 in der Leber
abgebaut. Folglich kdnnen starke Hemmer dieses Enzyms die
Verstoffwechselung von Clarithromycin hemmen, was zu erhodhten
Plasmakonzentrationen von Clarithromycin fihrt.

Omeprazol (Wirkstoff zur Senkung der Magensdureproduktion)
Bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin und Omeprazol
wird die Konzentration beider Wirkstoffe im Blut erhdht; eine
Dosisanpassung ist jedoch nicht erforderlich.

Erhdhte Konzentrationen von Clarithromycin kdnnen auch bei
gleichzeitiger Anwendung von Antazida (Wirkstoffe zur Senkung
der Magensdure) oder Ranitidin (Wirkstoff zur Erniedrigung der
Magensdure—-Ausschiittung) auftreten. Eine Dosisanpassung ist
nicht erforderlich.

Ritonavir (Wirkstoff zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Ritonavir (3 x tdglich 200 mg) hemmt nachweislich den Abbau von
Clarithromycin (2 x taglich 500 mg) mit der Folge erhdhter
Clarithromycin-Plasmaspiegel. Die Bildung eines bestimmten
wirksamen Abbauprodukts war fast vollstdndig gehemmt. Eine
generelle Dosisreduktion ist bei Patienten mit normaler
Nierenfunktion wahrscheinlich nicht erforderlich; die
tdgliche Dosis von Clarithromycin sollte jedoch 1 g nicht
iberschreiten.

Bei Nierenfunktionsstorungen wird Ihr Arzt eine entsprechende
Dosisanpassung vornehmen.
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Induktoren des Enzyms CYP3A4, z. B. Rifampicin (Wirkstoff zur
Behandlung von Tuberkulose), Phenytoin, Carbamazepin,
Phenobarbital (Wirkstoffe zur Behandlung von Epilepsie),
Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von
leichten bis mittelschweren Depressionen)

Induktoren des Enzyms CYP3A4 kdnnen die Verstoffwechselung von
Clarithromycin aktivieren. Dadurch wird die
Clarithromycin-Konzentration im Blut erniedrigt und der
Therapieerfolg in Frage gestellt. Bitte sprechen Sie mit Threm
Arzt Uber die erforderlichen MaBnahmen, wenn Sie ein oder
mehrere dieser Arzneimittel einnehmen.

Rifabutin (Wirkstoff zur Behandlung der Tuberkulose)

Die gleichzeitige Anwendung von Rifabutin und Clarithromycin
fihrte zu einem Anstieg bzw. zu einer Abnahme der Blutspiegel.
Dadurch ist das Risiko filir eine bestimmte Entziindung des Auges
(Uveitis) erhoht.

Efavirenz (Wirkstoff zur Therapie von HIV-Infektionen)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clarithromycin und dem
CYP3A4-Induktor Efavirenz zeigte sich eine Abnahme der
Blutspiegel von Clarithromycin um 39 % und eine Zunahme der
Blutspiegel fir ein wirksames Stoffwechselprodukt

(14-Hydroxy—-Metabolit) um 34 %.

Wechselwirkungen in Behandlungsschemata zur Bekdmpfung von H.
pylori

Obwohl die Plasmakonzentrationen von Clarithromycin und
Omeprazol (Protonenpumpenhemmer zur Erniedrigung der
Magensdureproduktion) bei gleichzeitiger Anwendung erhdht
sein kdnnen, ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich.
Bei den empfohlenen Dosierungen besteht keine klinisch
bedeutsame Wechselwirkung zwischen Clarithromycin und
Lansoprazol (Protonenpumpenhemmer zur Erniedrigung der
Magensdureproduktion) .

Obwohl erhdhte Plasmakonzentrationen von Clarithromycin auch
bei gleichzeitiger Anwendung von Antazida (Sdurehemmer) oder
Ranitidin (Wirkstoff zur Verringerung der
Magensdure—-Ausschiittung) auftreten, ist eine Dosisanpassung
nicht erforderlich.

Es bestehen keine (pharmakokinetischen) Wechselwirkungen mit
relevanten Antibiotika, die in der Therapie zur Bekampfung
(Eradikation) des Erregers H. pylori eingesetzt werden.

WIE IST Clarythromycin AL 500 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clarithromycin AL 500 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung von Clarithromycin AL 500 mg muss in jedem Fall
von Ihrem Arzt festgelegt werden.
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Flir niedrigere Dosierungen stehen Clarithromycin AL
Filmtabletten mit 250 mg Clarithromycin zur Verfiigung.

Zum Einnehmen.

Clarithromycin kann unabhdngig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche

Standarddosierung:

Die ibliche Dosis betrdgt 2-mal tdglich 250 mg Clarithromycin.
Hierflir steht die niedriger dosierte Darreichungsform
Clarithromycin AL 250 mg Filmtabletten zur Verfiligung.

Hochdosierte Behandlung (schwere Infektionen):

Die iibliche Dosis kann auf 2-mal tdglich 1 Filmtablette
Clarithromycin AL 500 mg (entsprechend 2-mal tdglich 500 mg
Clarithromycin) erhdht werden.

Patienten mit durch Mycobacterium-Arten hervorgerufenen
Krankheiten:

Empfohlene Anfangsdosis:
2-mal taglich 1 Filmtablette Clarithromycin AL 500 mg
(entsprechend 2-mal tdglich 500 mg Clarithromycin).

Ist ein (klinisches oder bakteriologisches) Ansprechen auf die
Therapie innerhalb von 3-4 Wochen nicht erfolgt, so kann die
Dosis auf 2-mal taglich 2 Filmtabletten Clarithromycin AL 500
mg (entsprechend 2-mal tdglich 1000 mg Clarithromycin) erhoht
werden.

Beispiel: Bekdmpfung (Eradikation) von H. pylori bei
erwachsenen Patienten mit Zwdlffingerdarmgeschwir:
Clarithromycin wird im Rahmen der empfohlenen Dreifachtherapie
in einer Dosierung von 2-mal tdglich 1 Filmtablette
Clarithromycin AL 500 mg (entsprechend 2-mal tdglich 500 mg
Clarithromycin) angewendet.

Die allgemeinen Empfehlungen zur Eradikation von H. pylori sind
zu beachten.

Kinder
Clarithromycin AL 500 mg ist nicht geeignet fiir Kinder bis zu
12 Jahren mit einem Korpergewicht unter 30 kg.

Altere Patienten: siehe Erwachsene.

Nierenfunktionsstdrungen:

Eine Dosisanpassung ist in der Regel nur bei Patienten mit
schweren Einschrankungen der Nierenfunktion erforderlich
(Kreatinin-Clearance < 30 ml/min).
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Ist eine Anpassung erforderlich, so sollte die tdgliche
Standarddosis um die Halfte verringert werden. Beil diesen
Patienten sollte die Behandlung nicht langer als 14 Tage
fortgefihrt werden.

Die Dosis von Clarithromycin richtet sich nach dem (klinischen)
Zustand und ist in jedem Einzelfall durch den Arzt zu bestimmen.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach den Bakterien,
welche die Infektion verursachen, sowie nach dem klinischen
Zustand des Patienten.

Die Behandlungsdauer ist in jedem Einzelfall vom Arzt
festzulegen.

Die ibliche Behandlungsdauer betragt 6-14 Tage. Nach
Rickbildung der Symptome sollte die Behandlung noch mindestens
2 Tage lang fortgefihrt werden.

Bei Infektionen mit dem Erreger Streptococcus pyogenes sollte
die Behandlungsdauer mindestens 10 Tage betragen, um spater
auftretende Komplikationen zu vermeiden.

Wenn Sie eine groRere Menge Clarithromycin AL 500 mg
eingenommen haben, als Sie sollten:

Symptome einer Uberdosierung

Berichten zufolge sind bei Einnahme groRerer Mengen von
Clarithromycin Magen-Darm-Beschwerden zu erwarten. Die
Symptome einer Uberdosierung stimmen weitgehend mit dem Profil
der Nebenwirkungen iiberein.

Ein Patient mit einer manisch-depressiven Erkrankung in der
Vorgeschichte nahm 8 g Clarithromycin ein und zeigte daraufhin
eine Anderung in der geistigen Verfassung, paranoides
Verhalten, einen verminderten Kaliumspiegel im Blut
(Hypokalidmie) und Sauerstoffmangel im gesamten Korper.

Behandlung einer Uberdosierung

Verstidndigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen
Arzt, damit dieser lber das weitere Vorgehen entscheiden kann.
Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am
Krankheitsbild orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen
ergreifen.

Ein spezifisches Gegenmittel fiir Uberdosierungen mit
Clarithromycin gibt es nicht. Die Blutspiegel wvon
Clarithromycin lassen sich durch Hamodialyse und
Peritonealdialyse nicht senken.

Sehr selten kdnnen schwere allergische Reaktionen auftreten.
Bei den ersten Anzeichen muss Clarithromycin AL 500 mg
abgesetzt werden und die erforderlichen MaBnahmen miissen
sofort eingeleitet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin AL 500 mg vergessen
haben:

- 13 -
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Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, kdnnen Sie die
Einnahme noch am selben Tag nachholen, wenn der geplante
Einnahmezeitpunkt nicht mehr als sechs Stunden zuriickliegt.
Ist bereits mehr Zeit vergangen, fahren Sie bitte mit der
Einnahme von Clarithromycin AL 500 mg zum ndchsten geplanten
Einnahmezeitpunkt in der verordneten Menge fort. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein. Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn
Sie mehrfach die Einnahme vergessen oder versehentlich eine
andere als die verordnete Menge eingenommen haben, damit eine
mogliche Verschlechterung der Erkrankung frihzeitig
festgestellt werden kann.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Clarithromycin AL 500 mg
abgebrochen wird:

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeitweise
unterbrechen, gefdhrden Sie den Behandlungserfolg.

Selbst beil einer splirbaren Besserung Ihres Befindens ist die
Behandlung mit Clarithromycin AL 500 mg unbedingt zu Ende zu
fiihren, da nur so eine vollstdndige Beseitigung der
Krankheitserreger gewdhrleistet ist.

Sprechen Sie daher in jedem Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie
eigenmachtig die Behandlung mit Clarithromycin AL 500 mg
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Clarithromycin AL 500 mg
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle
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Folgende Nebenwirkungen wurden bei Erwachsenen wahrend der
Behandlung mit Clarithromycin am haufigsten beobachtet:
Durchfall (3 %), Ubelkeit (3 %), Stoérungen des
Geschmacksempfindens (3 %), Verdauungsstdrungen (Dyspepsie)
(2 %), Schmerzen/Beschwerden im Unterleib (2 %) sowie
Kopfschmerzen (2 %).

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Haufig: Pilzerkrankung im Mundbereich (orale Candidose).
Wie bei anderen Antibiotika kann eine langerfristige Anwendung
zu einem UbermdBigen Wachstum nicht-empfindlicher Organismen
fihren.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: Verminderte Anzahl weiBer Blutzellen
Sehr selten: Verminderung der Blutplattchenzahl
(Thrombozytopenie) .

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergische Reaktionen, wie Nesselsucht
(Urtikaria) und milde Hautausschldge bis hin zu
lebensbedrohlichen allergischen Allgemeinreaktionen
(Anaphylaxie) .

Psychische Erkrankungen

Sehr selten: Angstzustande, Schlaflosigkeit, Halluzinationen,
Psychosen, Orientierungsstorungen, Depersonalisation,
Alptrdume und Verwirrtheit.

Erkrankungen des Nervensystems

Hédufig: Kopfschmerzen, Stdrungen des Geruchssinns
Sehr selten: Benommenheit, Schwindel, Kribbeln und
Taubheitsgefiihl in den GliedmaBen (Pardsthesie),
Krampfanfdlle (Konvulsionen).

Erkrankungen des Ohrs und des Gleichgewichtssinnes
Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus)
Sehr selten: vorilbergehender HOrverlust.

Herzerkrankungen

Sehr selten: QT-Zeitverladngerung im EKG, bestimmte Formen von
Herzrhythmusstdrungen (ventrikuldre Tachykardie, Torsade de
pointes).

Magen-Darm—-Erkrankungen

Hiufig: Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Unterleibsschmerzen,
Verdauungsstdrungen (Dyspepsie), Entziindung der
Mundschleimhaut (Stomatitis), Entzindung der
Zungenschleimhaut (Glossitis), vorilibergehende Verfdrbungen
der Zahne und der Zunge sowie Stdrungen des
Geschmacksempfindens, z. B. metallischer oder bitterer
Geschmack.



Sehr selten: Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis). Eine
Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembrandse Kolitis)
wurde in Verbindung mit Clarithromycin sehr selten beobachtet;
diese kann von leichter bis lebensbedrohlicher Ausprdgung sein
(siehe auch Abschnitt 4.2 "GegenmaBnahmen").

Leber— und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Funktionsstdrungen der Leber (in der Regel
vorlibergehend und reversibel), Leberentziindung (Hepatitis)
und Gallestauung (Cholestase) mit oder ohne Gelbsucht
(Ikterus) .

Sehr selten: Leberversagen mit tddlichem Verlauf wurde
insbesondere bei Patienten mit vorbestehenden
Lebererkrankungen beobachtet sowie bei Patienten, die mit
anderen leberschadigenden Arzneimitteln behandelt wurden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse.

Skelettmuskulatur—, Bindegewebs— und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Gelenkschmerz (Arthralgie), Muskelschmerz
(Myalgie) .

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenentzindung (Interstitielle Nephritis),
Nierenversagen.

Laboruntersuchungen

Haufig: Erhohter Blut-Harnstoff-Stickstoff (BUN)-Wert
Gelegentlich: Verldngerung der Prothrombinzeit (Messwert zur
Bestimmung der Blutgerinnung), erhdhte Serum-Kreatininspiegel
(Messwert zur Bestimmung der Nierenfunktion), verdnderte
Leberfunktionstests (erhohte Transaminasespiegel)

Sehr selten: Eine Unterzuckerung (Hypoglykamie) wurde
insbesondere nach gleichzeitiger Einnahme von
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) und Insulin
beobachtet.

Gegenmalnahmen

Welche GegenmaBnahmen sind beim Auftreten von Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten
Nebenwirkungen bei sich beobachten, informieren Sie IThren
Arzt. Dieser wird dann iiber entsprechende GegenmaBnahmen
entscheiden.

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen konnen unter Umstdanden
akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu
informieren, falls ein derartiges Ereignis pldtzlich auftritt
oder sich unerwartet stark entwickelt.
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Bei einer Schleimhautentziindung des Darmes (Pseudomembrandse
Kolitis) (siehe auch Abschnitt 2.2 "Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Clarithromycin AL 500 mg ist erforderlich") oder
schweren akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Anaphylaxie) (siehe auch Abschnitt 4.1) muss die Behandlungmit
Clarithromycin AL 500 mg sofort abgebrochen werden und die
entsprechenden NotfallmaRnahmen miissen eingeleitet werden.

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

WIE IST Clarithromycin AL 500 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und der
duBeren Umhiillung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Stand der Information:



