Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clarithromycin HEC-Pharm 250 mg Filmtabletten

Clarithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beglnnen denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clarithromycin HEC-Pharm und wofir wird es
angewedet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarithromycin
HEC-Pharm beachten?

Wie ist Clarithromycin HEC-Pharm einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Clarithromycin HEC-Pharm aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Clarithromycin HEC-Pharm und wofiir wird es
angewendet?

Clarithromycin HEC-Pharm enthalt den Wirkstoff Clarithromy-
cin, der zur Gruppe der Makrolid-Antibiotika gehért.
Antibiotika hemmen das Wachstum von bestimmten
Bakterien, die Infektionen verursachen.

Clarithromycin HEC-Pharm wird verwendet, um bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren die folgenden
Infektionen zu behandeln:

- Bronchitis und ambulant erworbene Lungenentziindung
(Pneumonie)

Rachenentziindung (Pharyngitis) und Nasennebenhd&hlen-
entziindung (Sinusitis)

Haut- und Bindegewebsinfektionen (z.B. Impetigo,
Erysipel, Erythrasma)

in Kombination mit einer geeigneten Behandlung von
Geschwiren zur Eradikation von Helicobacter pylori bei
Zwoélffingerdarmgeschwiiren (nur bei Erwachsenen).
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. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Clarithromycin HEC-Pharm beachten?

Clarithromycin HEC-Pharm darf nicht eingenommen
werden,

wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, andere
Makrolid-Antibiotika wie Erythromycin oder Azithromycin
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen

« ergotaminartige Arzneimittel (zur Behandlung von
Migréne)

Astemizol oder Terfenadin (zur Behandlung von
Heuschnupfen oder Allergien)

Cisaprid (zur Behandlung von Verdauungsstérungen)
Pimozid (zur Behandlung von Psychosen)

Colchicin (zur Behandlung von Gicht)

Lovastatin, Simvastatin oder Atorvastatin (zur Senkung
des Cholesterinspiegels (eine bestimmte Art von Fett)
im Blut)

andere Arzneimittel, die bekanntermaRen schwere
Herzrhythmusstérungen verursachen kdnnen

* Lomitapid

wenn lhr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut zu
niedrig (Hypokaliamie oder Hypomagnesamie) ist

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung und
zusatzlich an einer Nierenerkrankung leiden

wenn Sie einen unregelmaRigen Herzschlag haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Clarithromycin HEC-Pharm einnehmen,

wenn Sie allergisch gegen die Antibiotika Lincomycin oder
Clindamycin sind

wenn Sie an einer Nieren- und/oder Lebererkrankung
leiden

wenn Sie an einer Herzerkrankung, insbesondere
Herzrhythmusstérungen (z.B. Long-QT-Syndrom) leiden
wenn Sie Pilzinfektionen haben oder dafiir anféllig sind
(z.B. Soor)

wenn Sie Diabetes haben

wenn Sie schwanger sind oder stillen

wenn Sie wahrend der Einnahme oder auch mehrere
Wochen nach Beendigung der Einnahme von Clarithromy-
cin HEC-Pharm schweren Durchfall bekommen.

Kinder unter 12 Jahren

Clarithromycin HEC-Pharm ist nicht fiir die Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren geeignet.

Einnahme von Clarithromycin HEC-Pharm zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-

nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen:

- Ergotamin, Dihydroergotamin (zur Behandlung von
Migrane)

- Terfenadin oder Astemizol (zur Behandlung von
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Heuschnupfen oder Allergien)

- Cisaprid (zur Behandlung von Verdauungsstorungen)

Pimozid (zur Behandlung von psychischen Stérungen)

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht)

Simvastatin oder Lovastatin (zur Senkung des Cholesterin-

spiegels)

Ticagrelor oder Ranolazin (zur Behandlung von Herz-

problemen)

- Digoxin, Disopyramid oder Chinidin (zur Behandlung

verschiedener Herzerkrankungen)

Cilostazol (zur Behandlung von Durchblutungsstérungen)

- Methylprednisolon (ein Kortikosteroid)

Warfarin oder andere Gerinnungshemmer,

z.B. Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban (zur Blutver-

diinnung)

- Nateglinid, Pioglitazon, Repaglinid, Rosiglitazon oder
Insulin (zur Senkung des Blutzuckerspiegels)

- Sildenafil, Vardenafil und Tadalafil (zur Behandlung von

Impotenz bei erwachsenen Mannern oder von hohem

Blutdruck in den Blutgefalen der Lunge)

Vinblastin (zur Behandlung von Krebs)

- Valproat, Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin
(zur Behandlung von Epilepsie)

- Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

Omeprazol (zur Behandlung von Verdauungsstérungen

und Magengeschwiiren), es sei denn, lhr Arzt hat es lhnen

zur Behandlung einer mit einem Zwdélffingerdarmgeschwiir

verbundenen Helicobacter pylori-Infektion verschrieben

- Ciclosporin, Sirolimus oder Tacrolimus (zur Verhinderung

der OrganabstoRung nach Transplantation)

Etravirin, Efavirenz, Nevirapin, Atazanavir, Saquinavir, Zido-

vudin oder Ritonavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Rifampicin, Rifapentin, Fluconazol, Itraconazol oder

Rifabutin (zur Behandlung bestimmter Infektionen)

Tolterodin (zur Behandlung einer liberaktiven Blase)

- Verapamil (zur Behandlung von Bluthochdruck)

Johanniskraut (ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von

Depressionen)

Benzodiazepine wie Midazolam, Triazolam und

Alprazolam, die als Beruhigungsmittel eingesetzt werden.

Clarithromycin weist keine Wechselwirkungen mit oralen
Kontrazeptiva auf.

Einnahme von Clarithromycin HEC-Pharm zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Clarithromycin HEC-Pharm Filmtabletten kénnen mit oder
ohne Nahrung eingenommen werden.

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
lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Clarithromycin HEC-Pharm kann Schléfrigkeit, Schwindel
oder Verwirrtheit auslésen. Sie dirfen kein Fahrzeug fiihren
und keine Maschinen bedienen, wenn Sie von solchen
Nebenwirkungen betroffen sind.

3. Wie ist Clarithromycin HEC-Pharm einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche (ab 12 Jahren)

Fiir Infektionen der unteren Atemwege, Rachen oder
Nasennebenhéhlenentziindungen sowie Haut- und
Weichteilinfektionen:

250 mg Clarithromycin zweimal téglich. lhr Arzt kann die
Dosis bei schweren Infektionen auf 500 mg Clarithromy-
cin zweimal taglich erhéhen.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt 6-14 Tage.
Behandlung der Helicobacter pylori-Infektion

bei Zwélffingerdarmgeschwiiren:

Clarithromycin HEC-Pharm sollte zur Behandlung von
Helicobacter pylori in einer Dosis von 500 mg zweimal taglich
in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingenommen
werden.

Ihr Arzt wird Uber die beste Kombinationsbehandlung fir Sie
entscheiden. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Clarithromycin HEC-Pharm wird nicht zur Anwendung bei
Kindern unter 12 Jahren empfohlen. Fir diese Patienten sind
andere Arzneiformen wie z.B. Suspensionen verfugbar.

Patienten mit Leber- oder Nierenproblemen

Wenn Sie Leber- oder schwere Nierenprobleme haben, muss
Ihr Arzt moglicherweise lhre Dosierung reduzieren. Wenn Sie
unter diesen Problemen leiden, sollte Clarithromycin
HEC-Pharm nicht langer als 14 Tage eingenommen werden.

Art der Anwendung

Clarithromycin HEC-Pharm Filmtabletten sollten
vorzugsweise mit einem Glas Wasser geschluckt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Clarithromycin
HEC-Pharm eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie an einem Tag versehentlich mehr Clarithromycin



HEC-Pharm Filmtabletten eingenommen haben, als lhr Arzt
lhnen verordnet hat, oder wenn ein Kind versehentlich
mehrere Filmtabletten schluckt, wenden Sie sich bitte
umgehend an lhren Arzt oder an die Notfallabteilung des
néchstgelegenen Krankenhauses. Eine Uberdosierung mit
Clarithromycin HEC-Pharm wird wahrscheinlich Erbrechen
und Bauchschmerzen verursachen.

Bitte nehmen Sie diese Gebrauchsinformation, alle tbrigen
Filmtabletten und das Behaéltnis mit ins Krankenhaus bzw. zu
lhrem Arzt, damit das Personal weif3, um welche Filmtablet-
ten es sich handelt.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin HEC-Pharm
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese
ein, sobald Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist bald
Zeit, Ihre nachste Dosis einzunehmen. Nehmen Sie an
einem Tag nicht mehr Filmtabletten, als lhr Arzt lhnen
verordnet hat. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Clarithromycin
HEC-Pharm abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Clarithromycin HEC-Pharm
nicht, weil Sie sich besser fiihlen. Es ist wichtig, dass Sie die
Filmtabletten solange nehmen, wie sie |hr Arzt verordnet hat,
sonst kdnnen die Symptome zurlickkommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwere Nebenwirkungen:

Beenden Sie die Einnahme von Clarithromycin HEC-Pharm,
wenn wahrend der Behandlung eine der folgenden
Situationen bei lhnen eintritt und kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt:

- Hautausschlag, Atemnot, Ohnmacht oder Schwellungen
von Gesicht und Hals. Dies ist ein Zeichen, dass Sie
moglicherweise eine allergische Reaktion entwickelt
haben.

schwere Hautreaktionen wie Blasenbildung auf der Haut,
im Mund, den Lippen, Augen und Genitalien (Symptome
einer seltenen allergischen Reaktion, die als
Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse
bezeichnet wird).

Andere Nebenwirkungen, die auftreten kénnen:

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, wenden

Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt:

- schwerer oder anhaltender Durchfall, der Blut oder
Schleim enthalten kann. Durchfall kann mehr als zwei
Monate nach der Behandlung mit Clarithromycin auftreten,
aber auch in diesem Fall sollten Sie noch lhren Arzt
kontaktieren.

- Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Hautreizung, heller
Stuhl, dunkler Urin, druckempfindlicher Bauch oder
Appetitlosigkeit. Dies kénnen Anzeichen dafiir sein, dass
lhre Leber nicht einwandfrei funktioniert.

- beschleunigter oder unregelmafiger Herzschlag

starke Schmerzen im Bauch und Riicken, die durch eine

Entziindung der Bauchspeicheldriise verursacht werden.

Héaufige Nebenwirkungen (diese kénnen bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen

- Schlafstérungen

Geschmacksverénderungen

- Magenprobleme wie Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmer-
zen, Verdauungsstorungen, Durchfall

- Leberfunktionsstérungen (sichtbar bei Blutuntersuchungen)

Hautausschlag

- vermehrtes Schwitzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese kdnnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):

- oraler oder vaginaler ,Soor” (eine Pilzinfektion)
Verringerung der Anzahl bestimmter Blutzellen (wodurch
das Infektionsrisiko oder das Risiko von Bluterglissen oder
Blutungen zunimmt)

Appetitlosigkeit, Sodbrennen, Véllegefihl, Verstopfung,
Blahungen

Angst, Nervositat, Benommenheit, Miidigkeit, Schwindel,
Zittern oder Schiitteln oder allgemeines Unwohlsein
Ohrgerausche oder Horverlust

Drehschwindel

Entziindungen im Mund oder an der Zunge
Mundtrockenheit

Gelenksschmerzen

Schmerzen in der Brust oder Veranderungen im Herz-
rhythmus, wie Herzklopfen

veranderte Konzentrationen der von der Leber
produzierten Stoffe, Leberentziindung oder eine
Leberfunktionsstérung oder Leberversagen (mdglicher-
weise bemerken Sie eine Gelbfarbung der Haut, dunklen
Urin, hellen Stuhl oder Juckreiz der Haut)

abnorme Bluttestergebnisse.

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar):

- Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei
lhnen eine schwere Hautreaktion auftritt: ein roter,
schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und
Blasen (exanthematische Pustulose).

kleine tastbare Blutungen in der Haut, oft verbunden mit

Gelenk- und Bauchschmerzen
- Akne
Entzindung der Bauchspeicheldrise
Verwirrung, Orientierungsverlust, Halluzinationen (Dinge
sehen), Veranderung der Realitdtswahrnehmung oder
Panikreaktionen, Depression, abnormale Traume oder
Alptraume
Krampfe (Anfalle)
Blutungen
Verfarbungen der Zunge oder der Zéhne
Verlust von Geschmack oder Geruch oder Unfahigkeit,
richtig zu riechen
Taubheit
Muskelschmerzen oder Verlust von Muskelgewebe. Wenn
Sie an Myasthenia gravis (eine Erkrankung, bei der die
Muskeln schwach werden und leicht ermliden) leiden,
kann Clarithromycin die Symptome verschlimmern.
niedrige Blutzuckerspiegel
Nierenentziindung oder Nierenfunktionsstorung (es
kénnen Midigkeit, Schwellungen im Gesicht, Bauch,
Oberschenkel oder Kndchel oder Probleme beim
Wasserlassen auftreten) oder Nierenversagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Clarithromycin HEC-Pharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung nach ,verw. bis* und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Clarithromycin HEC-Pharm enthalt

- Der Wirkstoff ist: Clarithromycin.
Jede Filmtablette enthalt 250 mg Clarithromycin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Povidon
(K29/32), Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Hypromellose, Titandioxid (E 171) und Macrogol
400.

Wie Clarithromycin HEC-Pharm aussieht und
Inhalt der Packung

Weile oder fast weille, kapselférmige Filmtabletten mit der
Pragung ,S21“ auf der einen Seite, wahrend die andere Seite
leer ist.

Die Filmtablette ist 14 x 6,5 mm grof.

PackungsaréBen:
6, 10, 12, 14, 15, 16, 20 oder 24 Filmtabletten in weilen
PVC/PVdC/ALU-Blisterpackungen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

HEC Pharm GmbH
Gabriele-Tergit-Promenade 17
10963 Berlin

Deutschland

Tel.: 030-3300 7721

E-Mail: info@hecpharm.biz

Hersteller:

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs
GmbH

Goerzallee 305b

14167 Berlin

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Clarithromycin HEC-Pharm
250 mg Filmtabletten

Deutschland:

Osterreich: Clarithromycin HEC Pharm
250 mg Filmtabletten

Frankreich: Clarithromycin HEC Pharm
250 mg comprimé pelliculé

Italien: Claritromicina HEC Pharm

Vereinigtes Konigreich: Clarithromycin 250 mg

film-coated tablets
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet in
03/2021.
Eine digitale Version dieser Gebrauchsinformation finden Sie
unter www.hecpharm.de





