Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Klacid Saft® Forte 250 mg/5 ml, Granulat zur
Herstellung einer Suspension zum

Einnehmen

Wirkstoff: Clarithromycin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Klacid Saft Forte einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Klacid Saft Forte aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Klacid Saft Forte und wofiir wird er angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Klacid Saft Forte beachten?

1. WAS IST KLACID SAFT FORTE UND
WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Klacid Saft Forte ist ein Antibiotikum, das zur Gruppe der
sogenannten Makrolid-Antibiotika gehort. Antibiotika
hemmen das Wachstum von Bakterien (Krankheitserre-
ger), die Infektionen hervorrufen.

Klacid Saft Forte ist angezeigt bei Infektionen, die durch
Clarithromycin-empfindliche Erreger verursacht werden
und einer oralen Behandlung zuganglich sind, wie z. B.
Rachenentziindung (Pharyngitis), Mandelentziindung
(Tonsillitis), akute Mittelohrentziindung (Otitis media),
Entziindungen der Bronchien (Bronchitis) und der Lunge
(Pneumonie), Hautinfektionen (z. B. Eiterflechte [Impe-
tigo], starke Entziindung der Haarfollikel [schwere Folli-
kulitis], Abszesse).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON KLACID SAFT FORTE
BEACHTEN?

Klacid Saft Forte darf NICHT eingenommen werden,
— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den

Wirkstoff Clarithromycin, andere Antibiotika aus der

Gruppe der Makrolide (wie z.B. Erythromycin) oder

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-

standteile dieses Arzneimittels sind.
— wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen:

» Ergotamin oder Dihydroergotamin (Arzneimittel zur
Behandlung von Migrane bzw. bestimmten Kreis-
laufstdrungen, siehe Abschnitt ,,Einnahme von
Klacid Filmtabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

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

» andere Arzneimittel die zu lebensbedrohlichen
Herzrhythmusstérungen fiihren kdnnen.

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

 Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Throm-
bozytenaggregation) 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), einschlief3lich Muskelzerfall (Rhabdo-
myolyse) (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen“ und ,Einnahme von Klacid
Saft Forte zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

+ Colchicin oder Herbstzeitlosen-Extrakt (Arzneimittel
zur Behandlung von Gicht, siehe Abschnitte ,Warn-
hinweise und VorsichtsmalRnahmen® und
,Einnahme von Klacid Saft Forte zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

— wenn Sie oder Familienangehdrige unter bestimmten
Herzrhythmusstérungen leiden oder gelitten haben
(ventrikularer Rhythmusstérungen, ,Torsades de
pointes®, QT-Intervallverldngerung) (siehe Abschnitt
.Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen®).

— wenn Sie unter einem unbehandelten Kaliummangel
(Hypokalamie) leiden, da die Gefahr einer QT-Inter-
vallverlangerung besteht.

— bei stark eingeschrankter Leberfunktion in Kombina-
tion mit eingeschrénkter Nierenfunktion.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Klacid Saft einnehmen.

— bei Verdacht auf Leberfunktionsstérungen.

— wenn Anzeichen und Symptome einer Leberentziin-
dung (Hepatitis) wie Appetitlosigkeit (Anorexie), Gelb-
sucht (lkterus), dunkler Urin, Juckreiz (Pruritus) oder
Bauchschmerzen (empfindliches Abdomen) auftreten.
Dann brechen Sie bitte die Einnahme von Clarithro-
mycin sofort ab.

— bei Nierenfunktionsstérungen.

— bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist
Vorsicht geboten. Bei Vorliegen einer schweren
Storung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz: Krea-
tinin-Clearance <30 ml/min) sollte Klacid Saft Forte nur
unter genauer arztlicher Beobachtung eingenommen
werden (siehe Abschnitt 3. Wie ist Klacid Saft Forte
einzunehmen?*).

— wenn Sie anderere Makrolid-Antibiotika oder die Anti-
biotika 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 Nierenfunktionsstérungen auf. Es wurde Uber

Todesfalle bei einigen solcher Patienten berichtet.
Clarithromycin und Colchicin dirfen nicht gleichzeitig
eingenommen werden (siehe Abschnitt ,Klacid Saft
Forte darf NICHT eingenommen werden®).

wenn Sie Clarithromycin und Triazolobenzodiazepine
wie Triazolam und Midazolam intravends gleichzeitig
anwenden. Hier ist Vorsicht geboten (siehe Abschnitt
,Einnahme von Klacid Saft Forte mit anderen Arznei-
mitteln®).

wenn Sie unter einer koronaren Herzkrankheit,
schwerer Herzinsuffizienz, Magnesiummangel (Hypo-
magnesiamie), Herzrhythmusstérungen (Bradykardie,
Herzschlag unter 50 Schléage pro Minute) leiden oder
bei gleichzeitiger Einnahme mit anderen Arzneimitteln,
die die QT-Zeit verldngern kdnnen (siehe Abschnitt
~Einnahme von Klacid Saft Forte zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln). In diesen Fallen sollte Clarithro-
mycin aufgrund des Risikos einer Verlangerung der
QT-Zeit mit Vorsicht angewendet werden.

wenn Sie unter einer angeborenen oder dokumentier-
ten erworbenen Verlangerung der QT-Zeit leiden oder
in Ihrer Vorgeschichte lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstérungen (ventrikuldren Arrhythmien) bekannt
sind. Dann dirfen Sie Clarithromycin nicht anwenden
(siehe Abschnitt ,Klacid Saft Forte darf NICHT einge-
nommen werden").

wenn eine stationdr erworbene Lungenentziindung
(Pneumonie) vorliegt. In diesem Fall sollte Clarithro-
mycin in Kombination mit zuséatzlichen geeigneten
Antibiotika verabreicht werden.

wenn Sie unter Infektionen der Haut und Weichteile von
leichtem bis méafigem Schweregrad leiden, die durch
die Keime ,Staphylococcus aureus” und ,Streptococ-
cus pyogenes* ausgel6st wurden. Da die vorgenann-
ten Keime gegen Makrolide resistent sein kénnen,
sollten zur Uberprifung einer geeigneten Therapie
Empfindlichkeitstests durchgefuhrt werden.

wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Arzneimittel
einnehmen, die zu einer erhéhten Aktivitat des Cyto-
chrom-CYP3A4-Enzyms fuhren (siehe Abschnitt
L,Einnahme von Klacid Saft Forte mit anderen Arznei-
mitteln®).

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

wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Arzneimitteln
zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagulan-
tien) wie Phenprocoumon oder Warfarin einnehmen,
da das Risiko einer schwerwiegenden Blutung besteht.
wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Lovastatin
oder Simvastatin (Statine, siehe Abschnitt ,Klacid Saft
Forte darf NICHT eingenommen werden) einnehmen.
Es wurde von Patienten mit Auftreten eines Muskel-
zerfalls (Rhabdomyolyse) berichtet, die Clarithromycin
und Statine gleichzeitig einnahmen. In Fallen, in denen
eine gleichzeitige Gabe von Clarithromycin und Stati-
nen nicht vermieden werden kann, wird empfohlen, die
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niedrigste zugelassene Dosierung des Statins einzu-

nehmen. Die Verwendung eines anderen Statins (z. B.

Fluvastatin) kann in Betracht gezogen werden.

— wenn Clarithromycin gleichzeitig mit anderen Medika-

menten angewendet wird, die das Gehdr schadigen
kénnen, besonders mit Aminoglykosiden (Antibiotika
wie Streptomycin).

Natives Rizinusol kann Magenverstimmung und Durchfall

hervorrufen.

Kinder

Aufgrund des hohen Wirkstoffgehalts darf Klacid Saft
Forte bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet
werden. Fir diese Patienten steht ein entsprechendes
Clarithromycin-haltiges Granulat mit geringerem Wirks-
toffgehalt zur Verfigung.

Altere Menschen

Fur altere Patienten sind keine speziellen Vorsichtsmal3-

nahmen zu beriicksichtigen, sofern keine gleichzeitige
Einschrankung der Nierenfunktion vorliegt.

Einnahme von Klacid Saft Forte zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Klacid darf nicht zusammen mit Ergotaminalkaloiden,
Astemizol, Terfenadin, Cisaprid, Domperidon, Pimozid,
Ticagrelor, Ranolazin, Cholchicin, einigen Arzneimitteln
zur Senkung des Cholesterinspiegels und Arzneimitteln
von denen bekannt ist schwerwiegende Herzrhythmus-
stérungen zu verursachen (siehe Abschnitt ,Klacid Saft
Forte darf NICHT eingenommen werden*).

Einfluss anderer Arzneimittel auf die Wirkung des
Wirkstoffs Clarithromycin

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Clarithro-
mycin beeinflussen. Eine Anpassung der Dosierung von

Clarithromycin oder eine alternative Behandlung ist zu

erwagen.

Die Wirkung von Clarithromycin kann verandert werden

durch:

— Arzneimittel, die durch das CYP3A-Enzym verstoff-
wechselt werden (z. B. Rifampicin, Phenytoin, Carba-
mazepin, Phenobarbital, Johanniskraut)

— Fluconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzer-
krankungen)

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

— Wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt 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-Inhibito-
ren einnehmen, sollte eine Tagesdosis von 1g Clari-
thromycin nicht Uberschritten werden

andere Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen (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 der
nachfolgenden Arzneimittel einnehmen, sollte die Dosie-
rung oder das Dosierungsschema dieser Arzneimittel
angepasst werden. Sie sollten besonders sorgfaltig
Uberwacht und bestimmte Blutwerte sollten bei Ihnen
kontrolliert werden.

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycin

verstérkt werden kann:

Chinidin oder Disopyramid (Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen, Antiarrhythmika)
Bei der gleichzeitigen Anwendung mit diesen Arznei-
stoffen wurde Gber lebensbedrohliche Herzrhythmus-
stérungen (, Torsades de pointes®) berichtet. Bei
gleichzeitiger Gabe von Clarithromycin und diesen
Arzneistoffen sollten Ihr Elektrokardiogramm (QTc-
Verlangerung) und die Konzentrationen dieser Wirk-
stoffe in Ihrem 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 Herzschwa-
che)

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

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)
Tolterodin (Arzneimittel zur Behandlung von erhéhtem
Harndrang)

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

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycin

abgeschwécht werden kann:

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen).

Um eine Abschwéachung 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 méglich:

Aprepitant (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen
wahrend einer Krebsbehandlung)
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— Eletriptan (Arzneimittel gegen Migrane)

— Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria)

— Ziprasidon, Quetiapin (Arzneimittel bei seelischen
Erkrankungen)

— Bromocriptin (Arzneimittel gegen Parkinson)

— Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung der kdrpereigenen Abwehr)

— Methylprednisolon (Corticosteroide)

— Ibrutinib oder Vinblastin (Arzneimittel bei Krebserkran-
kungen)

— Cilostazol (Arzneimittel bei Durchblutungsstérungen)

— Hexobarbital (Narkosemittel)

— Phenytoin, Valproat (Arzneimittel bei Epilepsie)

— Atazanavir, Rifabutin, Saquinavir (Arzneimittel zur
Behandlung von HIV Infektionen/AIDS)

— ltraconazol (Arzneimittel bei Pilzerkrankungen)

— Calciumkanalblocker wie z.B. Verapamil, Amlodipin,
Diltiazem (Arzneimittel bei bestimmten Herzerkran-
kungen)

— 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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Eine Einnahme von Clarithromycin wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere im ersten Drittel einer
Schwangerschaft, sollte nur nach strenger Indikations-
stellung erfolgen. Daher wird die Einnahme wahrend der
Schwangerschaft ohne vorherige sorgfaltige Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den Arzt nicht empfohlen. Wenn
Sie schwanger sind, sollten Sie Klacid Saft Forte nur nach
Ricksprache mit Ihnrem Arzt einnehmen.

Stillzeit

Clarithromycin und sein aktives Abbauprodukt gehen in
die Muttermilch tber. Deshalb kann es bei gestillten
Sauglingen zu Verédnderungen der Darmflora mit Durch-
fallen und Sprosspilzbesiedlung (Hefen und hefedhnliche
Pilze) kommen, so dass das Stillen eventuell unterbro-
chen werden muss.

Beim gestillten Saugling ist die Mdglichkeit einer Anti-
korperbildung nach Kontakt mit dem Arzneistoff (Sensi-
bilisierung) ebenfalls zu beriicksichtigen. Bei Stillenden
sollte der Nutzen der Behandlung fur die Mutter sorgféltig
gegen das potentielle Risiko fur das Kind abgewogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien auf die Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefuhrt. Im Zusammenhang mit dem
Arzneimittel kbnnen Benommenheit, Schwindel,
Verwirrtheit und Desorientierung auftreten. Dieses Risiko

sollte berlicksichtigt werden, bevor Sie ein Fahrzeug
fuhren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Klacid Saft Forte

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Klacid Saft Forte erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fir Diabetiker:
5ml (=1 Dosierspritze) zubereitete Suspension enthalten
2,6 g Sucrose und Maltodextrin, entsprechend 0,22 BE.

3. WIE IST KLACID SAFT FORTE
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

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

Im Allgemeinen betragt die Tagesdosis bei Kindern im
Alter von 2 bis 12 Jahren 15mg Clarithromycin/kg
Kérpergewicht, verteilt auf zwei Einzelgaben. Die tagliche
Maximaldosis betréagt 2-mal 500 mg Clarithromycin.

Alter Korperge- |Tagesdosis ml pro Tag
wicht (kg) |Clarithromycin
(mg)
Kinder 2-4 Jahre 12-19 180-285 2x2,5 ml
Kinder 4-8 Jahre | 20-29 300-435 2x3,75ml
Kinder 8-12 Jahre | 30-40 450-600 2x5,0 ml

Fir Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre stehen
auch andere Darreichungsformen zur Verfligung.

Bei Kindern mit Nierenfunktionsstérungen und einer
Kreatinin-Clearance von weniger als 30 ml/min/1,73 m2
sollte eine Dosisreduzierung auf die Halfte der Standard-
dosis vorgenommen werden. Bei schweren Infektionen
kann die Standarddosis verabreicht werden. Die Be-
handlungsdauer sollte 14 Tage nicht Uberschreiten.

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

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Krea-
tinin-Clearance 30 bis 60 ml/min) sollte eine Dosisredu-
zierung um die Haélfte der Standarddosis vorgenommen
werden. Bei schweren Infektionen wird die Standarddosis
verabreicht.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance weniger als 30 ml/min) ist die Dosis

Stand: April 2019



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

Klacid Saft® Forte 250 mg/5 ml, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

auf 25 %, bei schweren Infektionen auf 50 % der angege-
benen Standarddosierung zu reduzieren.

Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion ist keine
Dosisreduktion erforderlich, jedoch sollte die tagliche
Dosis 1g Clarithromycin nicht Giberschreiten.

Art der Anwendung

Klacid Saft Forte ist nach Zubereitung einer Suspension
einzunehmen.

Vor dem Offnen der Flasche Granulat aufschiitteln,
anschlie®end die Flasche bis zur Markierungslinie mit
Leitungswasser auffillen, kraftig schitteln, evtl. gebilde-
ten Schaum absetzen lassen und dann, falls notwendig,
nochmals Leitungswasser bis zur Markierungslinie der
Flasche einfillen.

Vor jedem Gebrauch die Flasche kréftig schitteln und,
damit sich der gebildete Schaum absetzen kann, kurz
stehen lassen.

Der Packung liegen ein Adapter und eine Spritze bei, die
das genaue Abmessen der einzunehmenden Menge
Klacid Saft Forte Suspension erleichtern. Nach Zube-
reitung der Suspension wird der verschlieBbare Adapter
auf die Flasche geschraubt und die Spritze aufgesetzt.
Spilen Sie die Spritze bitte nach jedem Gebrauch sorg-
faltig mit warmem Wasser aus, um ein Verkleben und
Verkeimen zu vermeiden und verschlie3en Sie den
Adapter.

Der zubereitete Klacid Saft Forte kann unabhéngig von
den Mahlzeiten eingenommen werden.

Hinweise fiir den Apotheker:

Zur Herstellung der Suspension wird folgende Wasser-
menge zugegeben:

Packungsgrofie 60 ml: 31 ml Wasser

Packungsgrofie 100 ml: 52 ml Wasser

Der zubereitete Klacid Saft Forte ist eine Suspension aus
filmiberzogenem Granulat. Der Wirkstoff Clarithromycin
ist in kleinen Kuigelchen eingeschlossen, die sich auch
nach Zubereitung nicht auflésen.

Dauer der Anwendung

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte die
Behandlung mit Klacid Saft Forte noch mindestens 2 Tage
fortgesetzt werden. Bei Streptokokken-Infektionen
betragt die Behandlungsdauer 10 Tage. Die Dauer der
Anwendung sollte 14 Tage nicht Uberschreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge Klacid Saft Forte ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel von Klacid Saft Forte eingenommen
haben, verstandigen Sie bitte sofort Ihre Arztin/lhren Arzt
oder suchen Sie ein Krankenhaus auf. Dort kann das
Ausmal der Uberdosierung festgestellt und gegebenen-
falls entsprechende MalRnahmen ergriffen werden. Bitte
nehmen Sie die Packung von Klacid Saft Forte mit, damit

Ihre Arztin/lhr Arzt sich Gber das Arzneimittel informieren
kann.

Eine Uberdosierung von Klacid Saft Forte fiihrt in der
Regel zu Beschwerden im Magen-Darm-Bereich. Inner-
halb der ersten zwei Stunden nach Einnahme ist eine
Magenspiilung in Betracht zu ziehen.

Eine Blutwasche (Hadmo- und Peritonealdialyse) ist nicht
ausreichend. MaRnahmen, die eine weitere Aufnahme
des Wirkstoffs in den Kérper verhindern, werden
empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Klacid Saft Forte ver-
gessen haben

Wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach.
Wenn der ndchste Einnahmezeitpunkt bereits erreicht ist,
nehmen Sie jedoch nicht die doppelte Dosis ein, sondern
setzen Sie die Behandlung, wie oben in der Gebrauchs-
information (,Wie ist Klacid Saft Forte einzunehmen® und
LArt der Anwendung) beschrieben, fort.

Bitte achten Sie unbedingt auf eine regelmafiige
Einnahme Uber die gesamte, vorgesehene Behand-
lungsdauer. Sie tragen damit wesentlich zum Behand-
lungserfolg bei. Eine Hilfestellung hierfir bieten Ihnen die
Keimgesichter auf der Faltschachtel, von denen Sie bei
jeder Einnahme eines eindriicken. Wenn Sie weitere
Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Klacid Saft Forte Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich bitte unverziiglich an lhren Arzt,

wenn eines oder mehrere der folgenden Ereignisse

plétzlich oder unerwartet stark bei lhnen auftritt oder

auftreten, da diese Nebenwirkungen akut lebensbe-

drohlich sein kénnen:

— Entziindung des Dickdarms (mild bis lebensbedroh-
lich).

— Durchfalle.

» Eine Antibiotikabehandlung verandert die normale
Darmflora, wodurch ein UbermaRiges Wachstum
von bestimmten Bakterien (Clostridium difficile)
moglich ist. Dies kann zu leichtem Durchfall bis hin
zu einer tédlich verlaufenden Darmentziindung
fuhren. Die Durchfélle kbnnen auch noch 2 Monate
nach Ende der Behandlung auftreten.

* lhr Arzt wird die Beendigung der Behandlung mit
Klacid Saft erwagen und, falls erforderlich, sofort
eine angemessene Behandlung einleiten. Arznei-
mittel gegen Durchfélle, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen
werden.
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— schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Kreislaufschock oder Hautausschléage (z.B. Anaphy-
laxie)

— 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
verfigbaren Daten nicht abschétzbar).

— Eine Langzeitverabreichung kann, wie bei anderen
Antibiotika, zu einer Besiedelung mit nicht empfind-
lichen Bakterien und Pilzen fihren. Im Falle einer
Superinfektion sollte eine geeignete Therapie einge-
leitet werden.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen bei
Erwachsenen und Jugendlichen, die Clarithromycin
eingenommen haben, waren: Bauchschmerzen, Durch-
fall, Brechreiz, Ubelkeit, Beeintrachtigung des
Geschmackssinns. Die Nebenwirkungen sind normaler-
weise mild in der Intensitat und stimmen mit dem
bekannten Sicherheitsprofil der Makrolid-Antibiotika
Uberein.

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

Andere moégliche Nebenwirkungen von
Clarithromycin

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

— Schlaflosigkeit

— Kopfschmerzen

— Stérung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie)

— Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstérung (Dyspep-
sie), Ubelkeit, Bauchschmerzen

— abnormer Leberfunktionstest

— Ausschlag

— UbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrose)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen):

— Candidosen

— Infektion, vaginale Infektion

— Verminderte Anzahl der weif3en Blutkdrperchen
(Leukopenie)

— Starke Vermehrung von Blutplattchen (Thrombozyt-
hémie)

— Angstlichkeit, Nervositéat

— Benommenheit, Schl&frigkeit (Somnolenz)

— Zittern (Tremor)

— Schwindel, Schwerhdrigkeit, Ohrgerdusche (Tinnitus)

— QT-Intervallverlangerung im EKG, Herzklopfen (Palpi-
tation)

— Appetitlosigkeit (Anorexie), verringerter Appetit,
Mundtrockenheit, Entzindung der Zunge (Glossitis),
Entztindung der Mundschleimhaut (Stomatitis),

Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Verstop-
fung, AufstolRen, Blahungen

— Erhéhte Leberfunktionswerte (Alanin-Aminotrans-
ferase, Aspartat-Aminotransferase)

— Uberempfindlichkeit, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht
(Urtikaria), fleckig-knotiger (makulopapuléser)
Ausschlag

— Fieber (Pyrexie)

— Kraftlosigkeit (Asthenie)

— Muskelkrampfe (Muskelspasmen)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfigbaren Daten nicht abschétzbar):

— Schwerer bis vollstdndiger Mangel an bestimmten
weilen Blutkérperchen (Agranulozytose), Mangel an
Blutplattchen (Thrombozytopenie)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen mit erhdhter Anzahl
bestimmter weilRer Blutkérperchen (Eosinophilie) und
systemischen Symptomen (Hypersensitivitatssyn-
drom DRESS)

— Hautentziindung mit Rétung (Erysipel), Akne

— Schwere Hautreaktionen: ein roter, schuppiger
Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen
(exanthematische Pustulose), Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse

— Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion,
Schwellungen im Gesicht oder Rachen (Angio6dem)

— Psychotische Stérung, Verwirrtheit, Verlust/Verédnde-
rung des Personlichkeitsgefiihls (Depersonalisation),
Depression, Orientierungslosigkeit (Desorientierung),
Halluzinationen, Alptrdume, Manie

— Krampfanfalle

— Geschmacksverlust (Ageusie), Geruchsstérung
(Parosmie), Riechverlust (Anosmie), Sensibilitatssto-
rung (Parasthesie)

— Horverluste (nach Absetzen des Arzneimittels meist
riickgéngig (reversibel)

— Herzrhythmusstérungen (,Torsades de pointes*, vent-
rikulére Tachykardien, ventrikulére Fibrillation)

— Verfarbung der Zunge, Verfarbung der Zahne

— Durch Antibiotika ausgel6ste Darmentzindung (Pseu-
domembrandse Kolitis)

— Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute
Pankreatitis)

— Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung mit oder
ohne Gallestau (hepatozellulare und/oder cholestati-
sche Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht (lkterus)

— Muskelerkrankung (Myopathie)

— Nierenversagen, Nierenerkrankung (interstitielle
Nephritis), abnorme Urinfarbe

— Blutungen, erhéhte INR (International Normalized
Ratio), verlangerte Prothrombinzeit

Andere mdégliche Nebenwirkungen weiterer
Darreichungsformen und Stéarken von Clarithromycin

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Erweiterung der Blutgefalie (Vasodilatation)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen):

— Cellulitis

— Verminderung oder Erhéhung der Zahl von bestimmten
weilen Blutkdrperchen (Neutropenie, Eosinophilie)

— Anaphylaktoide Reaktion

— Nasenbluten (Epistaxis)

— Bewusstseinsverlust, Bewegungsstoérung (Dyskine-
sie)

— Herzstillstand, Vorhofflimmern, Herzstolpern (Extra-
systole)

— Blahbauch

— Entztndung der Schleimhaut der Speiseréhre
(Gsophagitis), chronisches Sodbrennen (gastrodso-
phageale Refluxkrankheit)

— Magen-Darm Entziindung (Gastroenteritis), Schmer-
zen im After (Proktalgie)

— Gallestau (Cholestase), Leberentziindung (Hepatitis),
erhéhte Gamma-Glutamyl-Transferase (Leberfunk-
tionswert)

— Blasenbildender Hautausschlag (bulldse Dermatitis),

— Unwohlsein, Brustschmerzen, Schiittelfrost, Erschop-
fung

— Erhéhte alkalische Phosphatase im Blut, erhéhte
Laktatdehydrogenase im Blut

— Erhoéhter Kreatininspiegel im Blut, erhéhter Harnstoff-
spiegel (Ureaspiegel) im Blut

— Abnormes Albumin-Globulin-Verhaltnis

— Steifigkeit des Bewegungsapparats, Muskelschmer-
zen (Myalgie)

— Asthma

— Lungenembolie

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschétzbar):
— Muskelzerfall (Rhabdomyolyse)

Es gab auch Berichte tiber Muskelzerfall (Rhabdomyo-
lyse) bei gleichzeitiger Verabreichung von Clarithromycin
und Statinen, Fibraten (cholesterinsenkende Mittel),
Colchicin oder Allopurinol (Gichtmittel).

Nach Markteinfiihrung wurde tUber Arzneimittelwechsel-
wirkungen und Wirkungen auf das Zentralnervensystem
(z.B. Schlafrigkeit und Verwirrung) bei gleichzeitiger
Einnahme von Clarithromycin und Triazolam (Schlafmit-
tel) berichtet.

Kinder und Jugendliche:

Es ist zu erwarten, dass Haufigkeit, Art und Schweregrad
der Nebenwirkungen bei Kindern denen bei Erwachsenen
entsprechen.

Patienten mit AIDS oder einer anderen
Immunschwéche

Wenn diese Patienten wegen mykobakterieller Infektion
Uber lange Zeit mit héheren Dosen Clarithromycin
behandelt wurden, waren mégliche Clarithromycin-
Nebenwirkungen oft schwer zu erkennen. Durch eine

spezielle Auswertung der Laborwerte wurden erhdhte
Leberfunktionswerte und Blutharnstoff-Stickstoff-Spiegel
und eine erniedrigte Anzahl von weilRen Blutkérperchen
und Thrombozyten festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST KLACID SAFT FORTE
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arneimittel nach dem auf dem Umkaton
und dem Flaschenetikett nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Vor Licht geschitzt aufbewahren!

Die zubereitete Suspension ist bei 25 °C 14 Tage haltbar.
Nicht einfrieren.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Klacid Saft Forte 250 mg/5 ml enthait:

Der Wirkstoff ist: Clarithromycin

5ml (=1 Dosierspritze) zubereitete Suspension enthalten
250 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carbomer (947P); Citronensaure; Hypromellosephthalat;
Kaliumsorbat (Ph. Eur.); Maltodextrin; Povidon (K90);
natives Rizinusdl; hochdisperses Siliciumdioxid; Sucrose;
Titandioxid; Xanthangummi; Aromastoffe, Vanillin.

Stand: April 2019



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender

Klacid Saft® Forte 250 mg/5 ml, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wie Klacid Saft Forte aussieht und Inhalt der
Packung:
Weilliches Granulat zur Herstellung einer Suspension.

Klacid Saft Forte ist erhaltlich in Flaschen mit:
42,4 g Granulat zur Zubereitung von 60 ml Suspension
70,6 g Granulat zur Zubereitung von 100 ml Suspension

Klacid Saft Forte liegt eine Spritze bei. Diese ist ein
Medizinprodukt und trégt die CE-Kennzeichnung.

Ce0459

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Healthcare GmbH

Latticher StralRe 5

53842 Troisdorf

E-Mail: mylan.healthcare@mylan.com

Hersteller

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 snc

| - 04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im April 2019.

Liebe Eltern,

Ihrem Kind wurde zur Behandlung einer bakteriellen
Infektion Klacid Saft Forte verschrieben, ein Antibiotikum,
das sich vor allem durch seine schnelle Wirksamkeit und
sehr gute Vertraglichkeit auszeichnet. Klacid Saft Forte
geht schnell in das entziindete Gewebe ber und unter-
stlitzt dartber hinaus das Immunsystem Ihres Kindes im
Kampf gegen die Infektion. Damit Klacid Saft Forte seine
optimale Wirksamkeit auch entfalten kann, muss er richtig
eingenommen werden. Lesen Sie dazu die Gebrauchs-
anweisung sowie die folgenden Empfehlungen sehr
sorgféltig.

Zubereitung und Verabreichung der Suspension

5. [6. Il 2
-i- o N w
.‘Ad‘

Vor dem Offnen der Flasche Granulat aufschiitteln,
Deckel abschrauben (1), anschlief3end die Flasche bis zur
Markierungslinie mit kiihlem Leitungswasser fillen (2),
Deckel aufschrauben (3) und das Granulat/Wasser-Ge-
misch schitteln (4), evtl. gebildeten Schaum sich abset-
zen lassen und, falls notwendig, nochmals Leitungswas-
ser bis zur Markierungslinie der Flasche auffullen und
erneut schutteln, fertig ist die Suspension. Deckel
anschlieRend wieder abschrauben und den beiliegenden
Adapter fest in die Flaschendffnung pressen (5). Die
beiliegende Spritze wird auf die Adapteréffnung aufge-
setzt und die erforderliche Menge, gemaf der Dosie-

s

(@

rungsempfehlung, aufgezogen (6). Anschlief3end wird die
Suspension auf einen Essloffel Gberfihrt und dem Kind
verabreicht oder direkt aus der Spritze in den Mund des
Kindes getraufelt (7). Die Spritze wird nach Gebrauch fir
die nachste Anwendung mit Wasser gereinigt und die
Flasche mit eingesetztem Adapter mit dem Deckel fest
verschlossen.

Aussehen der zubereiteten Suspension

Nach Zubereitung entsteht eine weille, grieRartige
Suspension. Bei den grieRartigen Partikeln handelt es
sich um das Produkt eines modernen Herstellungsver-
fahrens, bei dem der Wirkstoff in kleinen Kiigelchen
verpackt wird, die sich auch nach der Zubereitung mit
Wasser nicht auflésen. Dies ermdglicht den weitgehen-
den Verzicht auf Bindemittel sowie Farb- und Konservie-
rungsstoffe. Die Kiigelchen sind im Mund spirbar.

Vor jeder erneuten Entnahme die Suspension kriftig
durchschiitteln.

Dabei ist darauf zu achten, dass der Deckel die Flasche
fest verschlieft.

Der Geschmack

Klacid Saft Forte hat einen angenehmen Fruchtge-
schmack. Wenn allerdings die Wirkstoffkiigelchen
zerbissen werden, kann ein Nachgeschmack auftreten.
Dies kann weitgehend vermieden werden, wenn der Saft
sofort geschluckt und nichtim Mundraum verteilt wird. Am
besten sollten keine Kiigelchen im Mund verbleiben.
Deshalb wird empfohlen, nach der Einnahme etwas zu
trinken, um die Wirkstoffkiigelchen méglichst vollsténdig
und rasch aus dem Mund zu entfernen. Klacid Saft Forte
kann auch direkt in Nahrung oder Flissigkeiten gegeben
werden. In diesem Fall achten Sie bitte darauf, dass Ihr
Kind die zubereitete Mahlzeit komplett verzehrt bzw.
vollstédndig austrinkt, damit die gesamte Klacid Saft Forte-
Dosis eingenommen wird. Die Wirksamkeit eines Anti-
biotikums héngt von der korrekten Einnahme der gesam-
ten Dosis ab.

Gute Besserung!
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