Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clarithromycin - 1 A Pharma® 125 mg/5 ml

Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Clarithromycin

halt wichtige

Wenn Sie weitere Fragen haben, wer

wenn diase di gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbellage angegeben sind. Siehs Absonnitt 4.
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Was ist Clarithromycin - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

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

Glerithromycin - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung folgen-
der Infektionen, die durch Clarithromycin-empfindliche Erreger hervor-
gerufen sind

Verschlimmerung einer chronischen Entzindung der Bronchial-
schleimnaut (akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis)

enentzindung (Pneumone)

Infektionen der Mandeln (Tonsillis), des Rachens (Pharyngits), der
Nasonnebenhorlen (Sinusitis) und akute Mittolohrantzindung bei
Kindern (Ott's media) (bel Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen
Betalakiam-Antibiotika oder wenn diese Senandlung aus anderen
Grinden nicht geeignet
« Haut- und Weichteilgewabsin‘ktionen

pylori ver-

ursacht werden

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Clari - 1A Pharma

1A
« wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, anders Makrolid-Anti-
biotika oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Sestand-
telle dieses Arzneimittels sind
wann bei [hnen oder Familisnangshérigen in der Vergangenhsit be-
tmmte anormale Herzrhythmen (ventrikulére Arrhythmien ein-
schiieBlich inem EKG

Ve selron S o dor Ermann ves Clarihromyen 1 APhama beachon?

7.

PHARMA

Dies st auch wicitg, wann o folgondo mnmmm einnonmen:

‘Arthits oder zur

Vo Velana), Dis Emahne disser Auncimitel lchzsiig mi C\anr

X s Ris ko von Herzrhythmusstorur

schwaron Naberiugen,ci I Hoz botrafen (nrme'v Teranen
die oral, als alsInh

Getwerden|(
ist bei der Behandlung einer Vielzahl von Erkrankungen natzlich)

Am.e.mnm die bei gleichzeitiger Anwendung sowohl die Wir-
kun, als auchin Wir-

ing verstirk warden
< Riazanavit Sacuinavi (Vitel zur Behanciung von AIDS)
« Itraconazol (Mittel zur Behandlung von Pizinfektionen)

Falls Ihr Arzt Ihnen ausdricklich empfonlen hat, Clarithromy-
cin - 1 A Pharma zusammen mit einem der oben genannten Arznel-
mittel einzunehmen, wird er Sie méglicherweise besonders sorgratig
Gberwachen.

Folgends Arzmimittel KGnnen die Wirkung von Clarthromy-
-1 A Pharma abschwa

" Fifampici, Mitabutin, Rfapontn (Antbiotia)

Efavrenz, Nevirapin, Etravinn (Mitl zur Behanciung von AIDS)
Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital (Mittel zur Behandlung
von Epilepsie]

« Johanniskraut

Hinwe

« Ritonavir (Vitiel gegen Virus nfektionen) und Fluconazol (Mittel zur
Behandlung von Pizinfoktionen) ksnnen e Wirkung von Clarithr-|
myein - 1 A Phama verstiken

Anderungon der Horzakliitat gemesson wurdon, die als .Verlngo-
rung des QHntervalls* bezsichnet wardsn
bei stark eingoschrani unktion in Kombination mit oin=
geschrankter Nierenfunktion
wann Inr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Slut zu niecrig st
(Hypokaliamie oder Hypomagnesiamie)
+ wenn Sie folgende Arzneimittel einnenmen:

- Ergotain. Dihycrorgatain (Aznainitl2u Betandung von

b

ma kann die Wirkung von Zidovucin (it

L Somaniing Von ADS abschAd
s i vormon. sclton Sis Fwisthen der Einahme deser
Azneimittel und Clarithromycin - 1 A Pharma einen Abstand von

4 Stunden einhalten.

*+ Dio glocnzatige Amuandung von C
Digoxin, isopyramid oder Ver
2uerzinyhmussiorungen onren,

und Stillzeit

Iammomvcm - 1 A Pharma mit
(Herzmittel) kann

scait En-

rahms on Clarithromycin- 1Al

neimitt
- Actomsel, Trtanacin (anelmitel gogen Alerler)
Cisaprid, Domperidon (Arzneimittel zur Anreguna der Darmbe-

Vi) ocer Fimasia {rznaimit) 2 Behanokarg 1ot sodl
schen Ergankungen), oa el desen Azraimitels n Kombinaion

llen, , schwan-
ger 2u sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragsn Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind_oder sﬂHe'v durfen Sie Clarithromy-
-1 APharma nicht ohne Ricksprache mit Ihrom Arzt cinnahmen.

und Famgkan zum Bedienen von Ma-

1 APhamabatim Algemsinen keine Auswirkung au

rzrhyth-
mus>t0ruﬂgsn eroten komon schinen
- g von Angi-
na pemns adr 2ur eringerung dr eines

Herzinfarkts oder Schlaganfalls)
Lovastatin, Simvastatin (cholesternsenkends Arznimitte) au-
grund des zunehmenden Risikos einer Muskelerkrankung (My

faaocn Nebenwrkungen w 2. 5. Serwinsel. verw\m'vewt rente-
rungss!
ton-Solften Sie diese Nebenwwkmgen beision ves‘szeuen Narmordon

pathie), " sehe Ao
schnitt , Einnahme von Clarithromyein - 1 A Pharma zusammen
mit andaren Arzneimitteln®

e ot ancors SeAer Koo,

-1 A Pharma enthalt Saccharose (Zucker)

Gicht) siene Abschnitt ,Einnanme von Claritvomycin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln®

und Natrium
tihrem

Arztein, wenn It dass Sieunter iner

lung von Sonlafstorungen)
and

rungen fuhren kénnen.
- Lomitapid (lipidssnkendes Azneimittal).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahm
Bits sprchen Si i vem Az, beor S Clrthromycin -1 APharma
ein

gegentber bestimmten Zuckern lei
&7 dr gebrauchsfartgen Suspansion entraen 2.4 g Saccharose

ferin Sie iabetes-Diat einhalten missen, soliten Sie dies be-
fuicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro,
Dosiere nheit, d.h. es ist nahezu natriumfrei”,

eber- oder

Le
« wenn Sie Hurzprnhlemn haben.

Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informisren Sie Ihren Azt oder Apotheker, wenn Sie anders Arznsimit-
tel einnehmen, kirzlich andere Arzneim ttel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Azneimittel e nzunehmen.

aasumrma andare Arnelmita koenan e Wirksemktt van Clrtvo-
Pharma beentrachigen oder m umgekehiten Faln rer
Wirksamkeit beainrdontigt werden.

Clarithromycin - 1 A Pharma kann die Wirkung folgender Arznei-

mittel erhahen:

« Astemizol, Terfenadin (Arzneimittel gegen Allergier), Pimozid (Arz-

nemittel zur Behandlung von seelischen Erkrankungen), \Ciseorid
min,

e, Shvasiat (olastormesnkands s St

107 (Arzneifmittel zur Hemmung der Bildung von Blutgerinnselr), Ra-

nolezin (bel unzureichender Blutversorgung des Herzens, Colchicin

(Mittl 2ur Benandlung von Gieh) (sishe unter Clartromy-

a darf nicht eingenommen werden-)

Aprazolam, Trazolam. Midazolam (Scriafmitte)

Aprepitant (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen wahrend i-

ner Krebsbenandiung)

Bromocrpti (Arznamitil gegen Parkinsor)

Atorvastatin, Rosuvastatin

Wie ist Clari i
einzunehmen?
Nehmen Sie Clarithromycin - 1 A Pharma immer genau nach Abspra-

che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wann Sie sich nicht sicher sind.

-1APharma

Wie viel Sie von diesem Arznsimittel sinnshmen missen und wie oft,
kénnen Sie der folgenden Dosieranleitung entnehmen, Bitte leson Sie.
g durch. Die Dosis, , nngtvon

derArt I 3
tonsinigkeit Iver Nieren abhéingig. Inr Arzt wird Ihnen dies erkldren.

e empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendiiche

Die Gblchs Dosis betragt 2-mal taglch 10 mi = 2-mal talich 2 Mess-
ion).

16ffol Susper

Bei schweren Infektionen oder Magengeschwren, die durch Helico-
cter pylori verursacht sind, betragt die oliche Dosis 2-mal taglich
-mal taglich 4 Messloffel Suspensior

8g

Kierbis 12 Jatve

in g folgenden amale erdon Zomp eHlungon i cis Gor s Do
sis gegeber

jartarin,
bigatran, Rivaroxaban, Apixaban, Ecoxaban (zur

Kérpergowicht | Altor (Jahre) | Tagesdosis | Anzahl Messloffel
Avneinittol (in ko)
8-11kg 1 2-mal taglich

2-mal taglich
25ml

219k 2-2 2-mal taglich | -mal tagich 1
d Butgernng sofs haiger ontollert wercen. 9 Zmal taal | tigli
. g :
Cilostazol (Mittel 1quehandlungvon Dur")-bmungssmvurgen) 20-28kg 4-8 zrmall taglich | 2-mal taglich 1%
Giclosporin, Sirolim 75 mi
perelganen Abwel [Inmunsuspressiva 30-40kg -2 Z-mal taglch 2

Digoxin, Verapaml, Amlodipi und Diliazen (Herzniie)

2-mal taglich
10ml

. Behandlung
der paginid). I

wird bel gls\chzemgev ‘Anvenciung Ihre Btz ckersplegel dberwachon
Elatriptan (Arzneimittel gegen Migréine)

Halorantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

Hexobarbital (Narkosemittel)

flung von a
Omeprazol (Magenmittal)
Saindr, Discpyramia (Mittel zur Sehandlung von Herzrhythmus-

Kindr die wenige als & kg wisgen, sl sine Dosis von 2-mal tag-
lich 0,3 mitkg Korpergowicht orhaltor

Abmessung der Dosis
Bitte scitteln Sie die Flasche vor jeder Entnahme kraftig, Zum Ao-
messen der verorcneten Menge berutzen Sie don befgenden Mess-
el mit £ ntsilungen bei 1,25 ml, 2,5 mlund 5 ml (siehe Aobildung).

it (Anumo\ kum)

*+ Sidanl, Tadalaf g von Erektions-
storu

+ Troopaylin (zur Behandlung von Asthma)

* Tolterodin (zur Behandlung von gesteigertem Hamdrang)

« Ibrutinib oder Vinblastin (Arznaimittel zur Kreostherapie)

. Behandlung psychischer B. Zipra-

sicon, Quetiapi)

Arznaimitel,dieauch oo Anderung dar m EKG gemessenan Herz-
akiivitat horvorrufon konnon, welche als Verldngerung das G

valls* bezeichnet wird

andere Arzneimittel, die Gber die gleichen Enzyme in der Leber
(.CYPaA4® genannt) verstoffwechselt werden

Fortsetzung auf der Rilckseite >>
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Behandlungsdauer
Inr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Clasithromycin - 1 A Pharma
anwenden sollen. Die Ubliche Behandlungsdauer betréat bei Kindern
bis zu Jugendich

« Ausschla
« UbermaBiges Schwitzen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betrefien)

6 bis 14 Tage. Beenden Sie die Behandlung nicht sigenméchtig, z. B.
wail Sie oder Ihr Kind sich bereits besser fuhlen. Wird die Anwendung
‘2u frih beendet, kann dis Infektion emeut auftreten.

der Anwendun,
Dissas Arzneimitel i n cr Foge zwemaltglch gegaben, ftmel
morgens und noch einmal am frihen Aben

e closee Aroneimiel ke onvs Nahrung einnehmen.
Die

<R iopiz-infsktonen (Ganddiass), InfoKtonen, wie 2. 5. Vaginali-|
fektionen

« verminderte Anzanl weiBer Blutkbrperchen

« Reduktion oder Verlust des Appelts

« Angstgefhle, Nervositat

« Benommenheit, Schizfrigkeit, Tremor

« Schwindel, Horbeelnti&chtigung, Ohrgeréusche (Tinnitus)

« Vernderungen im EKG (Verléngerung des Q-Intervalls), Herzkiopfen

wan es im Mund verbleibt. Dies kann vermiaden werden, wenn Sie
direkt nach der Einnahme der Suspension stwas essen oder trinken.

hautund der Zunge, Verstopfung, Mundtrockenhert, AufstoBen, Blé-
ungen

Lebererkrankungen. Anstieg von Leberenzymen im Blut

Zubersitung der gebrauchsfertigen Suspension: « Juckreiz, Nessslsucht, roter erhabener Ausschlag
1. Das Granulat in der geschlossenen Flasche kurz aufschutteln. « Muskelkrampf
2. Die Flasche bffnen durch Niederdricken und gleichzetiges Links-  « Fieaer, Schwéche
drehen des Decke
3. Kaltes Trinkwasser bis ki ter den Pfeil

4. Die Flasche verschlieBen und kréiftig schitteln,

5. Schaum absetzen lassen und noch einmal Wasser bis zum
Pfeil auffullen.

6. Emeut schitteln. Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.

igkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar)

oo IEWS!DEI‘ Erythrasma)
- e nach gl o
wsndunq von Antidiabetika und Insulin
« Psychose, Verwirrtheit, Gefunl e nes Identitatsverlustes, Deression,
Albts

An-

nau abzumesser
Foigen Sie Punic 1 und 2 der Anlitung sishe ober).
. Die Zugabe der Wassermenge richtet sich nach der verordneten
ackungsgrise ( ihe Faltschachtel oder Etielt dor Flasch, fir
die Herstellun
- 80 m gebrauchsfortger Suspension geben Sie 35,4 mi kaltes
Trinkwasser in die
- 100 ml gebrau:hsfsmgsv ‘Suspension geben Sie 59 ml kaltes
Trinkwasser in die Flasche.
4. Die Flasche verschlieBien und kréftig schutteln.
Die Suspension ist nun gebrauchsfertig.

1APharma

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel eingenommen haben, mus-

sen Sie sich so schrell wie moglich an |nren Arzt oder das néchstge-
e ainer eszuMa-

gen-Darm-Beschwerden kommen,

Wenn Sie dln Elnnahmn von -1 A Pharma

ume, Manie

Huwevlus1 (nach Absetzen des praib by reversibel)
Blutt

Verfarbung der Zunge und der Zahne

Lebarversagen

Schadigung or Muskelzelln (Rhabclomyolyse), Muskelschmerzon
oger -schwct

Riovomiarsagon

verzogerte Blutgerinnung

unnormale Farbe des Urins

Sehstorungen, verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirk
Wein Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt
oder Apotheker. Dies it auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch diret dem

U Arzneimittsl und
Abt, Pharmakoviglanz

vergessen
Vie'n Sl dle Einnahme von Clarhromyein - 1A Phame vergessan

aben,
normalen D

iorung fort.

 wenn Sie die
nahms vergessen haban.

Wel:m Sie die Einnahme von Clarithromycin - 1 A Pharma
al

£ i wintl, dass Sie Ihr Arznelmittl nach den Anweisungen des
Arztes einnehmen.

D-53175 Sonn
Weosite: hilpvwwbiarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, ass

mehr Informationen Uber die Sicherneit dieses Arzneimittels zur Ver-
fgung gestellt werden.

5Wi

ist Clarithromycin - 1 A Pharma

o It o s o 2 prechen, 4 sone 48 Symome
wieder auftieten konnen.

Wenn Sie waiters Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
‘wanden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht be jeden auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Bewahren Sie dieses Arzneimitts! fur Kinder unzuganglich aufl

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der
Faltschachtel nach .verwendbar bis* oder .verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezeht sich
aut den letzten Tag des angegebenen Manats.

Das Granulat nicht dber 25 °C lagern.

Die Suspansion muss innerhalb von 14 Tagen nach der Zubsreitung
verwendet werden.

Die gebrauchsfertige Suspension nicht Gber 25 °C lagern, Nicht im
Kiihlschrank fagern oder einfriere

asser (z. 8. nicht iber.

en ist, mehr verwenden.

Wern ane cr elgenden Neberwiungen au, beenden S Entsors

Finnahme des Armeimittels und,informieren Sie u Ih- die Toltto odor das Waschbecker).Fragen Sioin var Apotheke, wio

Krankenhauses auf: e s Sor ot sl o, Viatrs o aton
(kann  fnden sie unter htto://wwsw,bfarmdefarzneimittslon'sorgung.

bs 2y 1 om0 Banandaion batrefien)

men, Sprechen oder Schl.cken, Schwallung von Lippen, e
und Hals, starker Schwingel oder Kollaps, juckender, erhabener
Hautausschlag

Gelbfarbung der Haut und Augen, ungewsnhnliche Mudigkeit oder
Fisber, Dunkelfaroung des Urins (Zeichen einer Leberentztindung]
Getahr von Blutgerinnung aufgrund einer erhohten Anzahl von Blut-
plattchen

« Durchall, derschwslw\sgend ist, lange anhalt odavslutenmalt(mu

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clarithromycin - 1 A Pharma enthélt
« Der Wirkstoff st Clarithromycin,

125 mg Cla-
P

" i Ger 2ubsrsieten Suspsnsion zum Einnshmen enthat 25 mg Cla-
fithromycin.

iner Arzt wird die The-

D ige

die die Darmbewegung verringern,
« starke Bauch- oder Ruckenschmerzen, die durch eine Entzundung
der Bauchspeicheldrise verursacht werden
Starke oder geringe Harnausscheidung, Benommenheit, Verwirrtheit
Upelkeit, verursacht durch sine Entzindung der
starker oder juckender Hautausschlag, insbesondere wenn er mit
Hautbléschen und einer Entzandung der Augen, des Mundes oder
der Geschlechtsorgane einhergeNt z. B. akute generalisierte exan-
thematische Pustulose [AGEP], . toxi-

Eur), Maltodexrin,
re-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.EUr), Poloxamer 188, Polysor-
bat 80, Povidon K 30, Saccharose, THeihyilrat, Xanthangumm),
Titandioxid (E171), Fruchipuns a (natirlcho und kiinstliche.
amacrafs. simachisBion Nialotentin Sthcke, vrsstrt
(Oct-1-2n-1-ylbutandisaursanhydrid, Natriumsalz, Malto).

Wie Clarithromycin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

sche epidermale Nekrolyse]

Granulat in HDPE-Flaschen mit kindergesi-
chertem PP-Schraubverschluss und einem PP-Messloffel (5 ml; mit

Blutungen,
Anzahl von Blutplittchen verursacht werden
schneller Horzschlag,

1,25 ml, 2,5 ml und 5 ml).

Kermerfimmer)

« Packungen mit 1 Flasche mit 41,0 g Granulat zur Herstellung einer

wlsqends der weiBen
werd

fen
Ausschlag, Fieber, Blutbildstrung (welche Zeichen einer Uberemp-
findlichkaitsreaktion sein onnen, das DRESS genannt wird)

ml
« Packungen mit 1 Flasche mit 68,3 g Gran.lat zur Herstellung einer

Pharmalﬁullschnr Unternehmer
1 APharma Gmi

gen unter der Haut und Blasen Pustulose]

Andere mégliche Nebenwirkungen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
Sie emsthaft besintracntigt
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schiaflosigkelt
Starung des Geschmacksempfindens

et

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

S.C. SANDOZ SH.L.

7A "Livezen" Street

540472 Targu Mures, Mures County

Diese wurde zuletzt i

 Koptechmerzen
. Erbrecher

en, bel
Eomlehonds Ergednisse bei Leberfunktionstes

Marz 2024,

Hinweise zum Geschmack der zubereiteten Suspension
Anzneistofe konnen einen untersciediichen Geschmack haben.

Viele schmecken
ten bleiben.

hr bitter, Zudem kann der

im relativ lange hat-

Um diesen extrem
el engenilt Fachausduo : mikcoverkaps

 wurde der Wirkstoff bei der Herstellung dieses Granulats soe-

.
ing enthlt o Clarihromyci -1 A Pharma Suspension i Gegensatz 2y anderen Zuberefungen mit diesem Arznestof deutlch
n. Di

chibaro Tolehon, o
iurch die spezielle Herst

tebung bedingt. Ttz

boi der Einnahme im Mund einen .grieBligen* Eindruck hintorl

n Zachen mindster Gualt, sondrn

n sie im
tlbar nach Einnahme der Suspansion stwas sssen oder trinken.

Rervorrfen. Dies kennen positinate

Gerage bei der Anwendung bei Kindem empfiehit es sich daher, umgehend nach der Einnahme etwas bersitzuhalten, was Ihr Kind gerne isst

bzw. tinkt.

ich bel niedrigen

D
o G i ot bt oy it Wkt SRnramict, oy Koo Aot B 3 ) ermonr utin don oschmatesenisan:

den Uberzug, der die Granulatpartikel umhll, hindurchgelangen kann.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH winscnt gute Besserung!
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