GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Clarithromycin STADA® pro
250 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen
Clarithromycin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clarithromycin STADA® pro und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarithromycin
STADA® pro beachten?

3. Wie ist Clarithromycin STADA® pro einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Clarithromycin STADA® pro aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Clarithromycin STADA® pro und
wofiir wird es angewendet?

Clarithromycin STADA® pro ist ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Makrolide zur Behandlung bestimmter bakterieller
Infektionen.

Clarithromycin STADA® pro wird bei Erwachsenen

und Kindern ab 12 Jahren angewendet

zur Behandlung von Infektionen, die durch Clarithromycin-

empfindliche Erreger verursacht werden, wenn Penicillin

(ein anderes Antibiotikum) nicht angewendet werden kann:

e Infektionen der Atemwege wie z.B. akuter Anfall einer
chronischen Bronchitis oder einer bestimmten Form der
Lungenentziindung (ambulant erworbene bakterielle
Pneumonie),

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

e leichten bis maBig schweren Infektionen der Haut wie
z.B. Eiterflechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel),
Entziindungen der Haarfollikel (Follikulitis), tiefgehende
Entziindung des Haarbalges (Furunkulose), Wundinfektionen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Clarithromycin STADA® pro beachten?

Clarithromycin STADA® pro darf NICHT eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, andere

Makrolide (ahnliche Antibiotika, wie z.B. Erythromycin

oder Azithromycin) oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels

sind,

wenn bei Ihnen der Kaliumspiegel im Blut erniedrigt

ist (Hypokalidmie), was Muskelschwache, Zuckungen

oder Herzrhythmusstérungen verursachen kann,

wenn Sie wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Terfenadin

oder Astemizol (Arzneimittel gegen Heuschnupfen oder

Allergien) oder Cisaprid (zur Anregung der Magen-

und Darmbewegung) oder Pimozid (Arzneimittel zur

Behandlung bestimmter psychischer Erkrankungen)

enthalten, da die Kombination dieser Arzneimittel

schwere Herzrhythmusstorungen zur Folge haben kann.

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, um sich (iber andere

Behandlungsmdglichkeiten beraten zu lassen.

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, von denen

bekannt ist, dass sie schwere Herzrhythmusstdrungen

verursachen.

wenn Sie einen abnormal niedrigen Gehalt an Kalium

oder Magnesium im Blut haben (Hypokalidmie oder

Hypomagnesiémie).

wenn bei Ihnen oder in der Krankengeschichte Ihrer

Familienangehdrigen Herzrhythmusstérungen

(ventrikuldre Herzrhythmusstorungen, einschlieBlich Torsade

de pointes) aufgetreten sind oder UnregelméaBigkeiten

(»langes QT-Syndrom*) im Elektrokardiogramm

(EKG; Aufzeichnung der elektrischen Herzaktivitat).

wenn Sie gleichzeitig einen der folgenden Wirkstoffe

einnehmen:

— ergotaminartige Wirkstoffe (iiblicherweise zur
Behandlung von Migréane),

— bestimmte Statine wie Simvastatin oder Lovastatin
(zur Behandlung erhohter Blutfettwerte),

— Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung),

— Ranolazin (Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten
Herzerkrankung, die mit einem Engegeftihl in der Brust
einhergeht; Angina pectoris),

— Colchicin (Arzneimittel, das (iblicherweise zur
Behandlung der Gicht eingesetzt wird),

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung und
zusétzlich an einer Nierenerkrankung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Clarithromycin STADA® pro einnehmen:
e wenn Sie an einer Nieren- und/oder Lebererkrankung
leiden,
e wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:
— Erkrankungen der HerzkranzgeféBe
(koronare Herzerkrankungen),
— schwere Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
- verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie, unter
50 Schlége/Minute),
e wenn Sie allergisch gegen andere Antibiotika sind.

Wenn sich bei Ihnen Leberfunktionsstérungen entwickeln
(insbesondere wenn Sie bereits eine Lebererkrankung
haben oder leberschadigende Arzneimittel einnehmen):
Unterbrechen Sie die Einnahme der Tabletten und informieren
Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Appetitlosigkeit, eine
Gelbfarbung von Haut oder Bindehaut im Auge, dunkler
Urin, Juckreiz oder Magenschmerzen auftreten.

Wenn bei lhnen schwere, anhaltende, manchmal blutig-
schleimige Durchfélle und krampfartige Bauchschmerzen
wahrend oder nach der Behandlung mit Clarithromycin
STADA® pro auftreten. Dahinter kann sich eine ernst zu
nehmende schwere Schleimhautentziindung des Darmes
(pseudomembrandse Kolitis) verbergen, die lebensbedrohlich
sein kann. Unterbrechen Sie die Einnahme der Tabletten
und suchen Sie sofort lhren Arzt auf. Nehmen Sie keine
Arzneimittel ein, die die Darmbewegung hemmen (z.B.
Durchfallmittel).

Wenn schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten: Brechen Sie die Einnahme von Clarithromycin
STADA® pro sofort ab und informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine andere Infektion bekommen: Unterbrechen
Sie die Einnahme der Tabletten und informieren Sie lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Clarithromycin STADA® pro 250 mg Filmtabletten ist fiir
Kinder unter 12 Jahren nicht bestimmt.

Anwendung von Clarithromycin STADA® pro zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Clarithromycin
STADA® pro gleichzeitig eines der nachfolgend genannten

Arzneimittel einnehmen, muss Ihr Arzt méglicherweise die
Blutspiegel oder die Wirkung kontrollieren, lhre Herzfrequenz
(mit Elektrokardiogramm [EKG]) liberwachen, die Dosierung
anpassen oder die Behandlung (vortibergehend) unterbrechen:
e Cisaprid (zur Behandlung von Magenbeschwerden),

e Omeprazol (zur Behandlung von Verdauungsbeschwerden
und Magengeschwiiren),

¢ hestimmte Statine wie Simvastatin oder Lovastatin
(Arzneimittel zur Senkung des Cholesterins),

e Golchicin (gewohnlich zur Behandlung von Gicht),

e Insulin oder andere Antidiabetika (wie z.B. Nateglinid,
Repaglinid),

e Ergotamin oder Dihydroergotamin (zur Behandlung
von Migréne),

e Pimozid (zur Behandlung psychischer Erkrankungen),

¢ Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung
von depressiven Erkrankungen),

¢ Benzodiazepine, wie Alprazolam (zur Behandlung von
Angstzusténden), Midazolam (Beruhigungsmittel/
Schlafmittel) und Triazolam (Schlafmittel),

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

o Terfenadin oder Astemizol (zur Behandlung von
Heuschnupfen oder Allergien),

o Methylprednisolon (ein Kortikosteroid),

e Theophyllin (zur Behandlung von Asthma),

e Ciclosporin, Tacrolimus oder Sirolimus (um
AbstoBungsreaktionen nach einer Transplantation zu
verhindern),

¢ Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz),

e Chinidin oder Disopyramid (zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen),

o Cilostazol (zur Behandlung von mangelhafter Durchblutung),

¢ Arzneimittel zur Blutverdiinnung (z.B. Warfarin),

¢ Calciumkanal-Blocker, z.B. Verapamil, Amlodipin,
Diltiazem (zur Behandlung von hohem Blutdruck),

o Sildenafil, Vardenafil und Tadalafil (zur Behandlung
von Impotenz bei erwachsenen Ménnern und von hohem
Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge [pulmonale
arterielle Hypertonie]),

¢ Aminoglykosid-Antibiotika wie Streptomycin oder
Gentamicin,

o Ritonavir, Efavirenz, Etravirin oder Zidovudin (Arzneimittel
gegen Viren wie HIV),

o Rifabutin, Nevirapin, Rifampicin, Rifapentin, Fluconazol,
Atazanavir, Itraconazol und Saquinavir (zur Behandlung
von Infektionskrankheiten),

e Vinblastin (zur Behandlung von Krebserkrankungen),

e Tolterodin (zur Behandlung einer iiberaktiven Blase).

Ihr Arzt wird tber das geeignete Vorgehen in Ihrem Fall

entscheiden, moglicherweise konnen Sie Clarithromycin

STADA® pro ohne besondere MaBnahmen einnehmen.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisher ist die Sicherheit der Anwendung von Clarithromycin
bei Schwangeren noch nicht nachgewiesen.
Clarithromycin STADA® pro soll daher bei Schwangeren
nur nach einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den Arzt angewendet werden.

Stillzeit

Die Sicherheit der Anwendung von Clarithromycin wéhrend
der Stillzeit ist bisher noch nicht nachgewiesen. Clarithromycin
geht in die Muttermilch Gber. Sie diirfen Clarithromycin
STADA® pro in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung durch Ihren behandelnden Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Daten zu den Auswirkungen von Clarithromycin
auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor. Bei diesen Tatigkeiten ist ein mogliches
Auftreten von Nebenwirkungen wie Benommenheit, Schwindel,
Verwirrtheit und Orientierungsstorungen zu berticksichtigen.

Clarithromycin STADA® pro enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Clarithromycin STADA® pro

einzunehmen?

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

Die Dosierung von Clarithromycin STADA® pro muss in
jedem Fall von Ihrem Arzt festgelegt werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

1. Behandlungstag: 2-mal taglich 2 Filmtabletten
(entsprechend 2-mal tdglich 500 mg Clarithromycin) im
Abstand von 12 Stunden.

2. - 5. Behandlungstag: 2-mal tdglich 1 Filmtablette
(entsprechend 2-mal taglich 250 mg Clarithromycin) im
Abstand von 12 Stunden.

Nasennebenhdhlenentziindungen und schwerere Vertaufsformen
von Atemwegsinfektionen

1. - 3. Behandlungstag: 2-mal taglich 2 Filmtabletten
(entsprechend 2-mal téglich 500 mg Clarithromycin) im
Abstand von 12 Stunden.

4. - 7. Behandlungstag: 2-mal tdglich 1 Filmtablette
(entsprechend 2-mal taglich 250 mg Clarithromycin).

Die tagliche Maximaldosis betrdgt 2-mal 500 mg Clarithromycin
(entsprechend 2-mal téglich 2 Filmtabletten Clarithromycin
STADA® pro).

Atere Menschen
Ihr Arzt wird die Dosis gegebenenfalls anpassen, da die
Nierenfunktion bei dlteren Menschen eingeschrankt sein kann.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) sollte die Dosierung
von Clarithromycin um die Hélfte reduziert werden, d.h. auf
1-mal tdglich 1 Filmtablette (entsprechend 1-mal taglich
250 mg Clarithromycin) oder bei schwereren Infektionen auf
2-mal taglich 1 Filmtablette (entsprechend 2-mal taglich
250 mg Clarithromycin).

Patienten, die gleichzeitig mit Ritonavir (zur Behandlung
der HIV-Infektion) behandelt werden

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



e Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Kreatinin-
Clearance 30 - 60 ml/min) nehmen téglich 1 Filmtablette
(entsprechend 250 mg Clarithromycin) bzw. bei schweren
Infektionen nicht mehr als 2 Filmtabletten (entsprechend
500 mg Clarithromycin) ein.

e Bei Patienten mit stark eingeschréankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance weniger als 30 ml/min) ist die Dosis
auf 125 mg Clarithromycin bzw. bei schweren Infektionen
auf 250 mg Clarithromycin (entsprechend 1 Filmtablette
Clarithromycin STADA® pro) taglich zu reduzieren.

e Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion ist eine
Dosisreduktion nicht notwendig, jedoch sollte die tagliche
Dosis 4 Filmtabletten (entsprechend 1 g Clarithromycin)
nicht iberschreiten.

Art der Anwendung

Clarithromycin STADA® pro soll mit ausreichend Fliissigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) eingenommen werden. Die Einnahme
von Clarithromycin STADA® pro kann unabhangig von einer
Mabhizeit erfolgen.

Die Tablette darf nicht geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen soll die
Behandlung noch mindestens 2 Tage fortgesetzt werden.
Bei Streptokokken-Infektionen betragt die Behandlungsdauer
10 Tage.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte
die Dauer der Anwendung 14 Tage nicht iiberschreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clarithromycin
STADA® pro eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie sofort Kontakt mit Inrem Arzt, Apotheker
oder der nachstgelegenen Notaufnahme auf.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin STADA®
pro vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, kénnen
Sie die Einnahme noch am selben Tag nachholen, wenn
der geplante Einnahmezeitpunkt nicht mehr als sechs
Stunden zurtickliegt. Ist bereits mehr Zeit vergangen, fahren
Sie bitte mit der Einnahme von Clarithromycin STADA® pro zum
nachsten geplanten Einnahmezeitpunkt in der verordneten
Menge fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie mehrfach die
Einnahme vergessen oder versehentlich eine andere als
die verordnete Menge eingenommen haben, damit eine
magliche Verschlechterung der Erkrankung friihzeitig
festgestellt werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin STADA®
pro abbrechen

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

Selbst bei einer spiirbaren Besserung lhres Befindens ist
die Behandlung mit Clarithromycin STADA® pro unbedingt
zu Ende zu flihren, da nur so eine vollstandige Beseitigung
der Krankheitserreger gewahrleistet ist. Sprechen Sie daher
auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die
Behandlung mit Clarithromycin STADA® pro unterbrechen
oder vorzeitig beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

Folgende Nebenwirkungen konnen unter Umsténden

lebensbedrohlich sein. Informieren Sie deshalb umgehend

Ihren Arzt, wenn bei Ihnen folgende Beschwerden auftreten:

e plétzlich keuchende Atmung,

e Atemnot,

¢ Schwellungen der Augenlider, im Gesicht oder
der Lippen,

¢ Hautausschlag oder Juckreiz (besonders bei
Auftreten am ganzen Korper).

Bei einer Schleimhautentziindung des Darmes
(pseudomembrandse Kolitis) (siehe auch unter
Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen)
muss die Behandlung mit Clarithromycin STADA® pro
sofort abgebrochen werden und die entsprechenden
NotfallmaBnahmen miissen eingeleitet werden.

Es wurde (iber folgende Nebenwirkungen berichtet:

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

e Schlafstorungen oder Schlaflosigkeit,

o Kopfschmerzen,

o Ubelkeit,

e Erbrechen,

e Durchfall (siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen),

* Magenschmerzen,

o \erdauungsstérungen,

e Bauchschmerzen,

¢ Hautausschlag,

o verstérktes Schwitzen,

o Geschmacksstorung, verandertes Geschmacksempfinden
(z.B. metallischer oder bitterer Geschmack),

e veranderte Werte in Leberfunktionstests.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

e Allergische Reaktionen wie juckende Haut, Hautausschlége
oder Schock (Blutdruckabfall, Unruhe, schwacher
schneller Puls, feuchtkalte Haut, Bewusstseinsstorungen) -
falls eines oder mehrere dieser Symptome bei Ihnen
auftreten, miissen Sie sofort Ihren Arzt informieren.

e Schwindel,

e Benommenheit,

* Drehschwindel,

e Ohrgerdusche (Tinnitus),

e Horstorungen,

e Mundtrockenheit,

o AufstoBen,

e \/6llegeflihl und ein Rumpelgerdusch im Magen,

e Blahungen,

e Magenschleimhautentziindung,

e Appetitverminderung oder —verlust,

* Angstzusténde,

e \erstopfung,

e allgemeines Unwohlsein,

o Schwachegefiihl,

e Brustschmerzen,

o Miidigkeit,

e Zittern,

e Schiittelfrost,

o veranderter Kurvenverlauf im Elektrokardiogramm
(Verlangerung der QT-Zeit),

 Herzklopfen (Palpitationen),

o Storungen der Leberfunktion (erhdhte Leberenzymwerte
im Bluttest),

e Leberentziindung (Hepatitis),

e Cholestase (Gallenstauung),

o verschiedene Infektionen einschlieBlich Infektion der
Scheide und Pilzinfektionen,

o Entziindung der Mundschleimhaut oder der Zunge,

 \lerringerung der Zahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen,

e unnormale Zunahme der Eosinophilen (ein bestimmter
Typ weiBer Blutzellen),

 Anstieg der Spiegel bestimmter Enzyme im Korper
(erkennbar in einem Bluttest).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar):

e Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei
Ihnen eine schwere Hautreaktion auftritt: ein roter,

schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut
und Blasen (exanthematische Pustulose).

e Schwere allergische Reaktion, die Atemnot oder
Schwindelgefiihl verursacht - wenn dies auftritt,
informieren Sie umgehend lhren Arzt.

e Allergische Reaktionen einschlieBlich Ausschlag und
entziindlicher Hautausschlag (DRESS Syndrom),

e schwere allergische Reaktion, die mit Schwellungen,
besonders im Gesicht, dem Mund, der Zunge oder dem
Hals, einhergeht (Angioddem) — wenn dies auftritt,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

¢ pseudomembrandse Kolitis (Erkrankung mit Durchféllen,
Fieber und Bauchschmerzen — in schweren Féllen kénnen
sich lebensbedrohliche Komplikationen entwickeln),

e Leberversagen (besonders bei Patienten, die an einer
Lebererkrankung leiden oder andere mdglicherweise
leberschadigende Arzneimittel einnehmen),

e schnellerer Herzschlag,

e Herzrhythmusanderungen,

e |ebensbedrohliche Herzrhythmusstdrungen,

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (einhergehend mit
starken Schmerzen in der Oberbauchregion, die in den
Riicken ausstrahlen, begleitet von Ubelkeit und Erbrechen),

o \erlust des Geschmacks- oder Geruchssinns, Veranderung
des Geruchssinns,

o Missempfindungen der Haut (Kribbeln, ,Ameisenlaufen®
[Parasthesie]),

o Verfarbung von Zahnen und Zunge,

e Muskelschmerzen oder —schwéche,

e abnormer Muskelabbau (der zu Nierenproblemen flihren
kann),

e Nierenentziindung (verbunden mit Blut im Urin, Fieber
und Seitenschmerzen),

e erheblich verringerte Nierenfunktion (Nierenversagen),

o starke Verminderung der Anzahl weiBer Blutkorperchen
(was Infektionen wahrscheinlicher macht),

o unnormal geringe Anzahl von Blutpldttchen (was Bluterglisse
oder eine verstérkte Blutungsneigung verursachen kann),

¢ Blutungen,

* |ange Blutgerinnungszeit,

e Sinnestduschungen (Halluzinationen),

e Denkstorungen (Psychosen),

e Desorientierung (nicht wissen, wo Sie sich befinden),

o Entfremdungsgefiihl sich selbst gegeniiber
(Depersonalisation),

e Albtrdume,

o \erwirrtheit,

e Krampfanfille,

o Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale
Nekrolyse (schweres Abschélen und Blasenbildung der
Haut),

e Horverlust,

e Depression,

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Bindehaut im Auge),

e Hautausschlag (Akne),

o sehr starke Hautrétung (Wundrose [Erysipel]),

© Dunkelfarbung des Urins,

o Myasthenia gravis (eine Erkrankung, bei der die Muskeln
schwach werden und leicht ermiiden).

Es gab auch Berichte dariiber, dass Clarithromycin die
Symptome einer Myasthenia gravis verschlimmern kann
bei Patienten, die bereits an dieser Erkrankung leiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren 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: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Clarithromycin STADA® pro

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser
(z.B. nicht Uber 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clarithromycin STADA® pro 250 mg Filmtabletten
enthalt
Der Wirkstoff ist: Clarithromycin

Jede Filmtablette enthalt 250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzl.], Povidon K 30,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Stearinsdure (Ph.Eur.), Talkum.
Filmiiberzug (Opadry, 20H52875): Hyprolose, Hypromellose,
Propylenglycol, Talkum, Vanillin, Chinolingelb (E 104),
Titandioxid (E171).

Wie Clarithromycin STADA® pro 250 mg Filmtabletten
aussieht und Inhalt der Packung

Hellgelbe, ovale, bikonvexe Filmtablette mit der Pragung
,C1“ auf einer Seite.

Clarithromycin STADA® pro 250 mg Filmtabletten ist in
Packungen mit 12 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2019.
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