Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Klacid Filmtabletten
250 mg

Wirkstoff: Clarithromycin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Klacid Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Klacid Filmtabletten beachten?
Wie sind Klacid Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Klacid Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk L=

1. Was sind Klacid Filmtabletten und wofiir werden Sie angewendet?

Klacid Filmtabletten sind ein Antibiotikum, das zur Gruppe der sogenannten Makrolid- Antibiotika
gehort. Antibiotika hemmen das Wachstum von Bakterien (Krankheitserreger), die Infektionen
hervorrufen.

Klacid Filmtabletten sind angezeigt bei Infektionen, die durch Clarithromycin-empfindliche Erreger
verursacht werden und einer oralen Behandlung zugéinglich sind:

Infektionen der Atemwege
wie z. B. akute und chronische Bronchitis, Bronchopneumonie, Lungenentziindung (Pneumonie), sog.
atypische Lungenentziindung (Mykoplasmenpneumonie).

Infektionen im Hals-, Nasen-, Ohrenbereich
wie z. B. Mandelentziindung (Tonsillitis), Rachenentziindung (Pharyngitis),
Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis).

Infektionen der Haut
z. B. Eiterflechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel), starke Entziindungen der Haarfollikel (schwere
Follikulitis), tiefgehende Entziindung des Haarbalges (Furunkulose), Wundinfektionen.

2. Wassollten Sie vor der Einnahme von Klacid Filmtabletten beachten?

Klacid Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Clarithromycin, andere Antibiotika aus der Gruppe der
Makrolide (wie z. B. Erythromycin) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen:



- Ergotamin oder Dihydroergotamin (Arzneimittel zur Behandlung von Migréne bzw.
bestimmten Kreislaufstorungen, siche Abschnitt ,,Einnahme von Klacid Filmtabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Orales Midazolam (Arzneimittel zur Beruhigung oder zur Behandlung von
Schlafstérungen).

- Lomitapid.

- andere Arzneimittel die zu lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen fithren kénnen.

- Astemizol oder Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien,
Antihistaminika), Cisaprid oder Domperidon (Arzneimittel zur Anregung der
Darmbewegung) oder Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter seelischer
Erkrankungen) da bei diesen Arzneimitteln in Kombination mit Klacid lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorungen auftreten kdnnen.

- Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Thrombozytenaggregation) oder Ranolazin
(Arzneimittel zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit).

- Lovastatin oder Simvastatin (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels, HMG-
CoA-Reduktase-Inhibitoren, Statine) aufgrund des zunehmenden Risikos einer
Muskelerkrankung (Myopathie), einschlieBlich Muskelzerfall (Rhabdomyolyse) (siche
Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaffnahmen‘ und ,,Einnahme von Klacid
Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln).

- Colchicin oder Herbstzeitlosen-Extrakt (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht, siche
Abschnitte ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaffnahmen® und ,,Einnahme von Klacid
Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln).

- wenn Sie oder Familienangehdrige unter bestimmten Herzrhythmusstérungen leiden oder
gelitten haben (ventrikuldrer Rhythmusstérungen, ,,Torsades de pointes®, QT-
Intervallverldangerung) (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafsnahmen®).

- wenn Thr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut zu niedrig ist (Hypokalidmie oder
Hypomagnesiémie), da die Gefahr einer QT-Intervallverlédngerung besteht.

- bei stark eingeschriankter Leberfunktion in Kombination mit eingeschrénkter Nierenfunktion.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Klacid Filmtabletten einnehmen.

- bei Verdacht auf Leberfunktionsstorungen.

- wenn Anzeichen und Symptome einer Leberentziindung (Hepatitis) wie Appetitlosigkeit
(Anorexie), Gelbsucht (Ikterus), dunkler Urin, Juckreiz (Pruritus) oder Bauchschmerzen
(empfindliches Abdomen) auftreten. Dann brechen Sie bitte die Einnahme von Clarithromycin
sofort ab.

- bei Nierenfunktionsstorungen.

- bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist Vorsicht geboten. Bei Vorliegen einer
schweren Storung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz: Kreatinin-Clearance <30 ml/min)
sollten Klacid Filmtabletten nur unter genauer &rztlicher Beobachtung eingenommen werden
(siehe Abschnitt ,,3. Wie sind Klacid Filmtabletten einzunehmen?*).

- wenn Sie andere Makrolid- Antibiotika oder die Antibiotika Lincomycin und Clindamycin
einnehmen.

- wenn Sie gleichzeitig den Arzneistoff Colchicin (Arzneistoff zur Behandlung von Gicht)
einnehmen. Es liegen vereinzelte Berichte von Colchicin-Vergiftungen bei gleichzeitiger Gabe
von Clarithromycin und Colchicin vor, insbesondere bei dlteren Patienten. Einige der Colchicin-
Vergiftungen traten bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen auf. Es wurde {iber Todesfille
bei einigen solcher Patienten berichtet. Clarithromycin und Colchicin diirfen nicht gleichzeitig
eingenommen werden (siehe Abschnitt ,,Klacid Filmtabletten diirfen nicht eingenommen
werden®).

- wenn Sie antimikrobielle Therapien (wie z. B. Clarithromycin) zur Behandlung von H.-pylori-
Infektionen anwenden, kann es zur Selektion von Antibiotika-resistenten Organismen kommen.

- wenn Sie Clarithromycin und Triazolobenzodiazepine wie Triazolam und Midazolam
intravenos gleichzeitig anwenden. Hier ist Vorsicht geboten (siche Abschnitt ,,Einnahme von
Klacid Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln‘).



- wenn Sie unter einer koronaren Herzkrankheit, schwerer Herzinsuffizienz,
Herzrhythmusstorungen (Bradykardie, Herzschlag unter 50 Schlége pro Minute) leiden oder bei
gleichzeitiger Einnahme mit anderen Arzneimitteln, die die QT-Zeit verldngern konnen (siche
Abschnitt ,,Einnahme von Klacid Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln®). In
diesen Fallen sollte Clarithromycin aufgrund des Risikos einer Verldngerung der QT-Zeit mit
Vorsicht angewendet werden.

- wenn Sie unter einer angeborenen oder dokumentierten erworbenen Verlangerung der QT-Zeit
leiden oder in [hrer Vorgeschichte lebensbedrohliche Herzrhythmusstdrungen (ventrikuléren
Arrhythmien) bekannt sind. Dann diirfen Sie Clarithromycin nicht anwenden (siehe Abschnitt
»Klacid Filmtabletten diirfen nicht angewendet werden).

- wenn eine stationédr erworbene Lungenentziindung (Pneumonie) vorliegt. In diesem Fall sollte
Clarithromycin in Kombination mit zusitzlichen geeigneten Antibiotika verabreicht werden.

- wenn Sie unter Infektionen der Haut und Weichteile von leichtem bis méBigem Schweregrad
leiden, die durch die Keime ,,Staphylococcus aureus* und ,,Streptococcus pyogenes* ausgelost
wurden. Da die vorgenannten Keime gegen Makrolide resistent sein konnen, sollten zur
Uberpriifung einer geeigneten Therapie Empfindlichkeitstests durchgefiihrt werden.

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Arzneimittel einnehmen, die zu einer erhdhten
Aktivitit des Cytochrom-CYP3 A4-Enzyms fithren (siche Abschnitt ,,Einnahme von Klacid
Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und orale Antidiabetika und/oder Insulin einnechmen bzw.
anwenden, da das Risiko einer erheblichen Unterzuckerung besteht.

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulantien) wie Phenprocoumon, Warfarin oder andere Gerinnungshemmer, z. B.
Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban einnehmen, da das Risiko einer schwerwiegenden Blutung
besteht.

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Lovastatin oder Simvastatin (Statine, siche Abschnitt
~Klacid Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden*) einnehmen. Es wurde von Patienten
mit Auftreten eines Muskelzerfalls (Rhabdomyolyse) berichtet, die Clarithromycin und Statine
gleichzeitig einnahmen. In Fillen, in denen eine gleichzeitige Gabe von Clarithromycin und
Statinen nicht vermieden werden kann, wird empfohlen, die niedrigste zugelassene Dosierung
des Statins einzunehmen. Die Verwendung eines anderen Statins (z. B. Fluvastatin) kann in
Betracht gezogen werden.

- wenn Clarithromycin gleichzeitig mit anderen Medikamenten angewendet wird, die das Gehor
schadigen konnen, besonders mit Aminoglykosiden (Antibiotika wie Streptomycin).

Kinder

Klacid Filmtabletten sollten nicht von Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da dieses
Arzneimittel fiir diese Patientengruppe nicht untersucht wurde. Fiir Kinder unter 12 Jahren stehen
Klacid Saft und Saft Forte als Clarithromycin orale Suspensionen fiir die Anwendung bei Kindern zur
Verfiigung.

Altere Menschen

Fiir éltere Patienten sind keine speziellen Vorsichtsmalinahmen zu beriicksichtigen, sofern keine
gleichzeitige Einschriankung der Nierenfunktion vorliegt (siche Hinweise zur Dosierung bei
Nierenfunktionsstérungen in Abschnitt ,,3. Wie sind Klacid Filmtabletten einzunehmen*).

Einnahme von Klacid Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Klacid darf nicht zusammen mit Ergotaminalkaloiden, Astemizol, Terfenadin, Cisaprid, Domperidon,
Pimozid, Ticagrelor, Ranolazin, Colchicin, einigen Arzneimitteln zur Senkung des Cholesterinspiegels
und Arzneimitteln von denen bekannt ist, schwerwiegende Herzrhythmusstdrungen zu verursachen,
eingenommen werden (siehe Abschnitt ,,Klacid Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden).

Einfluss anderer Arzneimittel auf die Wirkung des Wirkstoffs Clarithromycin



Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Clarithromycin beeinflussen. Eine Anpassung der
Dosierung von Clarithromycin oder eine alternative Behandlung ist zu erwégen.

Die Wirkung von Clarithromycin kann verdndert werden durch:

- Arzneimittel, die durch das CYP3A-Enzym verstoffwechselt werden (z. B. Rifampicin,
Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital, Johanniskraut)

- Fluconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen/AIDS, sogenannte Protease-Inhibitoren
(Ritonavir), einschlieBlich Atazanavir und Saquinavir.

- Wenn Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, sollte die Dosierung von Clarithromycin
entsprechend den Anweisungen lhres Arztes vermindert werden. Es stehen andere
Clarithromycin-Darreichungsformen mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

- Wenn Sie gleichzeitig sogenannte Protease-Inhibitoren einnehmen, sollte eine Tagesdosis von
1 g Clarithromycin nicht tiberschritten werden.

- andere Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (Efavirenz, Nevirapin, Etravirin) und
bestimmte Antibiotika (Rifampicin, Rifabutin und Rifapentin)

Einfluss des Wirkstoffs Clarithromycin auf die Wirkung anderer Arzneimittel

Wenn Sie Clarithromycin gleichzeitig mit einem der nachfolgenden Arzneimittel einnehmen, sollte die
Dosierung oder das Dosierungsschema dieser Arzneimittel angepasst werden. Sie sollten besonders
sorgfiltig iiberwacht und bestimmte Blutwerte sollten bei [hnen kontrolliert werden.

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycin verstirkt werden kann:

- Chinidin oder Disopyramid (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen,
Antiarrhythmika).
Bei der gleichzeitigen Anwendung mit diesen Arzneistoffen wurde iiber lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorungen (,,Torsades de pointes*) berichtet. Bei gleichzeitiger Gabe von
Clarithromycin und diesen Arzneistoffen sollten Thr Elektrokardiogramm (QTc-Verldangerung)
und die Konzentrationen dieser Wirkstoffe in Threm Blut kontrolliert werden.

- Nateglinid, Repaglinid (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes).

- Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-/Darmbeschwerden)

- Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

- Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwiche)

- Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Arzneimittel zur Behandlung von Potenzstérungen)

- Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

- Tolterodin (Arzneimittel zur Behandlung von erh6htem Harndrang)

- Triazolobenzodiazepine wie z. B. Alprazolam, Midazolam, Triazolam (Schlafmittel)

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycin abgeschwicht werden kann:

- Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen).
Um eine Abschwichung der Wirkung zu vermeiden, sollten Sie zwischen der Einnahme dieser
Arzneimittel und Clarithromycin einen Abstand von 4 Stunden einhalten.

Weitere Wechselwirkungen sind mit folgenden Arzneimitteln moglich:

- Aprepitant (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen wihrend einer Krebsbehandlung).
- Eletriptan (Arzneimittel gegen Migréine).

- Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria).

- Ziprasidon, Quetiapin (Arzneimittel bei seelischen Erkrankungen).

- Bromocriptin (Arzneimittel gegen Parkinson).

- Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung der kdrpereigenen Abwehr).

- Methylprednisolon (Corticosteroide).

- Ibrutinib oder Vinblastin (Arzneimittel bei Krebserkrankungen).

- Cilostazol (Arzneimittel bei Durchblutungsstérungen).

- Hexobarbital (Narkosemittel).

- Phenytoin, Valproat (Arzneimittel bei Epilepsie).

- Atazanavir, Rifabutin, Saquinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen / AIDS).
- Itraconazol (Arzneimittel bei Pilzerkrankungen).




- Calciumkanalblocker wie z. B. Verapamil, Amlodipin, Diltiazem (Arzneimittel bei bestimmten
Herzerkrankungen).
- Antibiotika aus der Gruppe der Aminoglykoside.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Eine Einnahme von Clarithromycin wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere im ersten und
zweiten Drittel einer Schwangerschaft, sollte nur nach strenger Indikationsstellung erfolgen. Daher
wird die Einnahme wihrend der Schwangerschaft ohne vorherige sorgféltige Nutzen-Risiko-
Abwégung durch den Arzt nicht empfohlen. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Klacid
Filmtabletten nur nach Riicksprache mit IThrem Arzt einnehmen.

Stillzeit

Clarithromycin und sein aktives Abbauprodukt gehen in die Muttermilch iiber. Deshalb kann es bei
gestillten Sduglingen zu Verdnderungen der Darmflora mit Durchféllen und Sprosspilzbesiedlung
(Hefen und hefeéhnliche Pilze) kommen, so dass das Stillen eventuell unterbrochen werden muss.

Beim gestillten Sdugling ist die Moglichkeit einer Antikdrperbildung nach Kontakt mit dem
Arzneistoff (Sensibilisierung) ebenfalls zu beriicksichtigen. Bei Stillenden sollte der Nutzen der
Behandlung fiir die Mutter sorgféltig gegen das potenzielle Risiko fiir das Kind abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit und Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien auf die Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Im Zusammenhang mit dem Arzneimittel konnen
Benommenbheit, Schwindel, Verwirrtheit und Desorientierung auftreten. Dieses Risiko sollte
berticksichtigt werden, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

Klacid Filmtabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei.

3. Wie Sind Klacid Filmtabletten einzunehmen?

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

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

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen im Abstand von 12 Stunden 1 Filmtablette Klacid
(entsprechend 2-mal taglich 250 mg Clarithromycin) ein.

Bei Nebenhohlenentziindung (Sinusitis) und schwereren Verlaufsformen von Atemwegsinfektionen
wird die Dosis auf 2 Filmtabletten Klacid alle 12 Stunden (entsprechend 2-mal tiglich 500 mg
Clarithromycin) erhéht.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen und einer Kreatinin-Clearance von weniger als 30 ml/min
sollte eine Dosisreduzierung auf die Halfte der Standarddosis vorgenommen werden. Bei diesen
Patienten betrégt somit die iibliche Dosis einmal téglich 1 Filmtablette Klacid (entsprechend 250 mg
Clarithromycin). Bei Sinusitis und schwereren Verlaufsformen von Atemwegsinfektionen kann eine
Dosis von 2-mal 1 Filmtablette Klacid taglich (entsprechend 500 mg Clarithromycin) verabreicht
werden.



Bei Patienten, die gleichzeitig mit Ritonavir behandelt werden, ist in Abhdngigkeit von der Kreatinin-
Clearance die Dosierung wie folgt zu reduzieren:

Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 30 bis 60 ml/min) nehmen taglich
1 Filmtablette Klacid (entsprechend 250 mg Clarithromycin) bzw. bei schweren Infektionen nicht
mehr als 2 Filmtabletten Klacid (entsprechend 500 mg Clarithromycin) pro Tag ein.

Bei Patienten mit stark eingeschrinkter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance weniger als 30 ml/min)
ist die Dosis auf 125 mg (hierfiir steht ein entsprechendes Clarithromycin-haltiges Granulat mit
geringerem Wirkstoffgehalt als alternative Darreichungsform zur Verfiigung) bzw. bei schweren
Infektionen auf 1 Filmtablette Klacid (entsprechend 250 mg Clarithromycin) taglich zu reduzieren.

Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion ist keine Dosisreduktion erforderlich, jedoch sollte die
tégliche Dosis 4 Filmtabletten Klacid (entsprechend 1 g Clarithromycin) nicht iiberschreiten.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Klacid Filmtabletten bitte mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein. Die
Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte die Behandlung mit Klacid Filmtabletten noch
mindestens 2 Tage fortgesetzt werden. Bei Streptokokken-Infektionen betridgt die Behandlungsdauer
10 Tage.

Die Dauer der Anwendung sollte 14 Tage nicht {iberschreiten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Klacid Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, verstindigen Sie bitte sofort Thre Arztin/Thren Arzt
oder suchen Sie ein Krankenhaus auf. Dort kann das AusmaB der Uberdosierung festgestellt und
gegebenenfalls entsprechende Mafinahmen ergriffen werden. Bitte nehmen Sie die Packung von
Klacid Filmtabletten mit, damit Thre Arztin/Ihr Arzt sich iiber das Arzneimittel informieren kann.

Eine Uberdosierung von Klacid Filmtabletten fiihrtin der Regel zu Beschwerden im Magen-Darm-
Bereich. Innerhalb der ersten zwei Stunden nach Einnahme ist eine Magenspiilung in Betracht zu
ziehen.

Eine Blutwische (Himo- und Peritonealdialyse) ist nicht ausreichend. Maflnahmen, die eine weitere
Aufnahme des Wirkstoffs in den Kérper verhindern, werden empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Klacid Filmtabletten vergessen haben

Wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich
nach. Wenn der néichste Einnahmezeitpunkt bereits erreicht ist, nehmen Sie jedoch nicht die doppelte
Dosis ein, sondern setzen Sie die Behandlung, wie oben in der Gebrauchsinformation (,,Wie sind
Klacid Filmtabletten einzunehmen® und ,,Art der Anwendung*’) beschrieben, fort.

Bitte achten Sie unbedingt auf eine regelméBige Einnahme iiber die gesamte vorgesehene
Behandlungsdauer. Sie tragen damit wesentlich zum Behandlungserfolg bei.

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

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



Wenden Sie sich bitte unverziiglich an Thren Arzt, wenn eines oder mehrere der folgenden
Ereignisse plotzlich oder unerwartet stark bei IThnen auftritt oder auftreten, da diese
Nebenwirkungen akut lebensbedrohlich sein konnen:

- Entziindung des Dickdarms (mild bis lebensbedrohlich).

- Durchfille.

- Eine Antibiotikabehandlung veréndert die normale Darmflora, wodurch ein iiberméBiges
Wachstum von bestimmten Bakterien (Clostridioides difficile) moglich ist. Dies kann zu
leichtem Durchfall bis hin zu einer todlich verlaufenden Darmentziindung fithren. Die
Durchfille konnen auch noch 2 Monate nach Ende der Behandlung auftreten.

- Ihr Arzt wird die Beendigung der Behandlung mit Klacid Filmtabletten erwédgen und, falls
erforderlich, sofort eine angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel gegen Durchfille, die
die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

- schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Kreislaufschock oder Hautausschlige (z. B.
Anaphylaxie)

- schwere Hautreaktionen: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und
Blasen (exanthematische Pustulose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

- Eine Langzeitverabreichung kann, wie bei anderen Antibiotika, zu einer Besiedelung mit nicht
empfindlichen Bakterien und Pilzen fiihren. Im Falle einer Superinfektion sollte eine geeignete
Therapie eingeleitet werden.

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen bei Erwachsenen und Jugendlichen, die

Clarithromycin eingenommen haben, waren: Bauchschmerzen, Durchfall, Brechreiz, Ubelkeit,
Beeintrachtigung des Geschmackssinns. Die Nebenwirkungen sind normalerweise mild in der
Intensitit und stimmen mit dem bekannten Sicherheitsprofil der Makrolid-Antibiotika iiberein.

In klinischen Studien wurden keine bedeutsamen Unterschiede im Auftreten von Magen-Darm-
Nebenwirkungen zwischen den Patienten mit oder ohne vorausgegangene Infektionen mit
Mykobakterien beobachtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen von Clarithromycin

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schlaflosigkeit

- Kopfschmerzen

- Storung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie)

- Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstérung (Dyspepsie), Ubelkeit, Bauchschmerzen
- abnormer Leberfunktionstest

- Ausschlag

- iiberméBiges Schwitzen (Hyperhidrose)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Candidosen

- Vaginale Infektion

- Verminderte Anzahl der weillen Blutkdrperchen (Leukopenie)

- Verminderung oder Erhohung der Zahl von bestimmten wei3en Blutkorperchen (Neutropenie,
Eosinophilie)

- Angstlichkeit

- Benommenbheit, Schlifrigkeit (Somnolenz)

- Zittern (Tremor)

- Schwindel, Schwerhorigkeit, Ohrgerdusche (Tinnitus)

- QT-Intervallverlangerung im EKG, Herzklopfen (Palpitation)

- Appetitlosigkeit (Anorexie), verringerter Appetit, Mundtrockenheit, Entziindung der Zunge
(Glossitis), Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), Magenschleimhautentziindung
(Gastritis), Verstopfung, Aufstoen, Blahungen, Blahbauch

- Erhohte Leberfunktionswerte (Alanin- Aminotransferase, Aspartat-Aminotransferase, Gamma-
Glutamyl-Transferase)




Gallestau (Cholestase), Leberentziindung (Hepatitis)

Uberempfindlichkeit, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria)
Kraftlosigkeit (Asthenie)

Unwohlsein, Brustschmerzen, Schiittelfrost, Erschopfung

Erhohte alkalische Phosphatase im Blut, erhohte Laktatdehydrogenase im Blut

Haufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Schwerer bis vollstindiger Mangel an bestimmten weillen Blutkorperchen (Agranulozytose),
Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Uberempfindlichkeitsreaktionen mit erhdhter Anzahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen
(Eosinophilie) und systemischen Symptomen (Hypersensitivititssyndrom DRESS)
Hautentziindung mit R6tung (Erysipel), Akne

Schwere Hautreaktionen: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und
Blasen (exanthematische Pustulose), Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse
Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion, Schwellungen im Gesicht oder Rachen
(Angioddem)

Psychotische Storung, Verwirrtheit, Verlust/Verdnderung des Personlichkeitsgefiihls
(Depersonalisation), Depression, Orientierungslosigkeit (Desorientierung), Halluzinationen,
Alptrdume, Manie

Krampfanfille

Geschmacksverlust (Ageusie), Geruchsstorung (Parosmie), Riechverlust (Anosmie),
Sensibilitétsstorung (Parésthesie)

Horverluste (nach Absetzen des Arzneimittels meist riickgéngig (reversibel)
Herzrhythmusstorungen (,,Torsades de pointes®, ventrikulare Tachykardien, ventrikulare
Fibrillation)

Verfarbung der Zunge, Verfarbung der Zahne

Durch Antibiotika ausgeloste Darmentziindung (Pseudomembrandse Kolitis)

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)

Leberfunktionsstorungen, Leberentziindung mit oder ohne Gallestau (hepatozelluldre und/oder
cholestatische Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht (Ikterus)

Muskelerkrankung (Myopathie)

Nierenversagen, Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis), abnorme Urinfarbe

Blutungen, erhohte INR (International Normalized Ratio), verldngerte Prothrombinzeit

Andere mogliche Nebenwirkungen weiterer Darreichungsformen und Stéirken von
Clarithromycin

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Erweiterung der Blutgefifle (Vasodilatation)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Cellulitis

Infektionen, Fieber (Pyrexie)

Anaphylaktoide Reaktion

Nasenbluten (Epistaxis)

Starke Vermehrung von Blutpléttchen (Thrombozythdmie)

Bewusstseinsverlust, Bewegungsstorung (Dyskinesie)

Nervositét

Herzstillstand, Vorhofflimmem, Herzstolpern (Extrasystole)

Entziindung der Schleimhaut der Speiserdhre (Osophagitis), chronisches Sodbrennen
(gastrodsophageale Refluxkrankheit)

Magen-Darm Entziindung (Gastroenteritis), Schmerzen im After (Proktalgie)
Blasenbildender Hautausschlag (bullse Dermatitis), fleckig-knotiger (makulopapuldser)
Ausschlag

Erhohter Kreatininspiegel im Blut, erhdhter Harnstoffspiegel (Ureaspiegel) im Blut
Abnormes Albumin-Globulin-Verhaltnis



- Steifigkeit des Bewegungsapparats, Muskelschmerzen (Myalgie), Muskelkrdmpfe
(Muskelspasmen)

- Asthma

- Lungenembolie

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
- Muskelzerfall (Rhabdomyolyse)

Es gab auch Berichte iiber Muskelzerfall (Rhabdomyolyse) bei gleichzeitiger Verabreichung von
Clarithromycin und Statinen, Fibraten (cholesterinsenkende Mittel), Colchicin oder Allopurinol
(Gichtmittel).

Nach Markteinfithrung wurde tiber Arzneimittelwechselwirkungen und Wirkungen auf das
Zentralnervensystem (z. B. Schlifrigkeit und Verwirrung) bei gleichzeitiger Einnahme von
Clarithromycin und Triazolam (Schlafmittel) berichtet.

Kinder und Jugendliche
Esist zu erwarten, dass Haufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen bei Kindemn denen bei
Erwachsenen entsprechen.

Patienten mit AIDS oder einer anderen Immunschwiche

Wenn diese Patienten wegen mykobakterieller Infektion {iber lange Zeit mit hdheren Dosen
Clarithromycin behandelt wurden, waren mdgliche Clarithromycin-Nebenwirkungen oft schwer zu
erkennen. Durch eine spezielle Auswertung der Laborwerte wurden erhohte Leberfunktionswerte und
Blutharnstoff-Stickstoff-Spiegel und eine erniedrigte Anzahl von weiflen Blutkérperchen und
Thrombozyten festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Klacid Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Durchdriickpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Klacid Filmtabletten enthiilt
Der Wirkstoff ist: Clarithromycin. 1 Filmtablette enthélt 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose; vorverkleisterte Starke; Croscarmellose-Natrium; Povidon (K 29-32);
Talkum; Stearinsdure; Magnesiumstearat (Ph. Eur.); hochdisperses Siliciumdioxid; Chinolingelb,
Aluminiumsalz.

Filmiiberzug:
Hypromellose; Propylenglycol; Titandioxid; Sorbitanoleat; Hyprolose; Chinolingelb, Aluminiumsalz;

Vanillin; Sorbinsdure (Ph. Eur.).

Wie Klacid Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Gelbe, ovale Filmtabletten.

Klacid Filmtabletten sind in Durchdriickpackungen (Blisterstreifen) eingesiegelt und in Packungen mit
10 und 20 Filmtabletten erhiltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Healthcare GmbH
Litticher Strafle 5

53842 Troisdorf

Hersteller

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

I-04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2021.



