Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

CLARITHROMYCIN EBERTHS500 mg
Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Clarithromycinlactobionat

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 12edah
Verschreibungspflichtig

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néciSie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clarithromycin Eberth und wofir wirdaeyewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clarithyoim Eberth beachten?
Wie ist Clarithromycin Eberth anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Clarithromycin Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogkrwnNE

1. WASIST CLARITHROMYCIN EBERTH UND WOFUR WIRD ES ANG EWENDET?

Clarithromycin Eberth ist ein Antibiotikum, das ZBruppe der sogenannten Makrolid-Antibiotika
gehort. Antibiotika hemmen das Wachstum von Ba&te(Krankheitserreger), die Infektionen
hervorrufen.

Clarithromycin Eberth wird angewendet zur Behandluon Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12
Jahren) bei mittelschweren bis schweren Infektipdendurch Clarithromycin-emfindliche Erreger
verursacht werden oder wenn eine orale Theraphg aivvendbar ist; bei Patienten mit bekannter
Penicillin-Uberempfindlichkeit bzw. wenn Penicillaus anderen Griinden nicht geeignet ist:

* mittelschwere bis schwere ambulant erworbene hiekeeBronchopneumonie und
Lungenentziindung (Pneumonie), einschlief3lich destddie so genannten atypischen Keime
Chlamydiaspp.,Mycoplasmapp.oderLegionellaspp.verursachten Pneumonien

» akute Verschlechterung (Exazerbation) einer chotvais Bronchitis (angemessen
diagnostiziert)

» bakteriell-bedingte oder durch Bakterien zusatziidizierte (superinfizierte) akute Virus-
Bronchitis (angemessen diagnostiziert)

» Rachenentziindung (Pharyngitis)

» Mandelentziindung (Tonsillitis)

» akute bakterielle Nasennebenhohlenentziindung (B#)us
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» mittelschwere bis schwere Infektionen der Haut WWreichteile, wie Eiterflechte (Impetigo),
Wundrose (Erysipel), Entziindung der Haarfollikedl{ikulitis), tiefgehende Entziindung des
Haarbalgs (Furunkulose) und Wundinfektionen

Die allgemein anerkannten Richtlinien fiir den angesenen Gebrauch von antimikrobiellen (gegen
Kranksheitserreger wirksamen) Wirkstoffen sind euiigksichtigen.

2.  WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLARITHROMYCI N EBERTH
BEACHTEN?

Clarithromycin Eberth darf NICHT angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Clarithromycin, andergbiatika aus der Gruppe der Makrolide
(wie z. B. Erythromycin) oder einen der in AbschBitgenannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie die folgenden Arzneimittel einnehmen:

(0]

Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Thrombayaggregation), Ivabradin
(Arzneimittel zur Behandlung von Angina pectorigdeo Ranolazin (Arzneimittel zur
Behandlung der koronaren Herzkrankheit).

Terfenadin oder Astemizol (Arzneimittel zur Behamdj von Allergien,
Antihistaminika).

Cisaprid oder Domperidon (Arzneimittel zur Anregudey Darmbewegung).
Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung bestimmterliseber Erkrankungen).

Bei Kombination mit Terfenadin, Astemizol, Cisapridbmperidon oder Pimozid
kdnnen lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungeneeift

andere Arzneimittel, die zu lebensbedrohlichen Hgthmusstérungen fihren
konnen.

Ergotamin oder Dihydroergotamin (Arzneimittel zwetndlung von Migréne bzw.
bestimmten Kreislaufstorungen, siehe Abschnitt ,&ndung von Clarithromycin
Eberth zusammen mit anderen Arzneimitteln*).

orales Midazolam (Arzneimittel zur Beruhigung oder Behandlung von
Schlafstérungen).

Lomitapid.

Lovastatin oder Simvastatin (Arzneimittel zur Semiales Cholesterinspiegels,
HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, Statine) aufgrund danehmenden Risikos einer
Muskelerkrankung (Myopathie), einschliel3lich Mugezfall (Rhabdomyolyse)
(siehe Abschnitte ,Warnhinweise und Vorsichtsma®mafi' und ,Anwendung von
Clarithromycin Eberth zusammen mit anderen Arzng@im*).

Colchicin oder Herbstzeitlosen-Extrakt (Arzneinlitar Behandlung von Gicht
(siehe Abschnitte ,Warnhinweise und Vorsichtsma®mafi' und ,Anwendung von
Clarithromycin Eberth zusammen mit anderen Arznggim*).

* wenn Sie oder Familienangehdrige unter bestimminzidythmusstérungen leiden oder
gelitten haben (ventrikulare Rhythmusstérungenysade de pointes®, QT-
Intervallverlangerung) (siehe Abschnitte ,Warnhimseeund VorsichtsmalRnahmen* und
»<Anwendung von Clarithromycin Eberth zusammen mideren Arzneimitteln®).

* wenn |Ihr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut zednig ist (Hypokaliamie oder
Hypomagnesiamie), da die Gefahr einer QT-Interealangerung besteht.

» bei stark eingeschrénkter Leberfunktion in Komhoramit eingeschréankter Nierenfunktion.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker odemdnedizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Clarithromycin Eberth anwenden:

- bei Verdacht auf Leberfunktionsstérungen.
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- wenn Anzeichen und Symptome einer Leberentziinddegd4titis) wie Appetitlosigkeit
(Anorexie), Gelbsucht (lkterus), dunkler Urin, Juaik (Pruritus) oder Bauchschmerzen
(empfindliches Abdomen) auftreten. Dann brecherbfie die Anwendung von
Clarithromycin sofort ab.

- bei Nierenfunktionsstérungen.

- bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ist&icht geboten. Bei Vorliegen einer
schweren Storung der Nierenfunktion (Niereninsigfiz: Kreatinin-Clearance < 30 ml/min)
sollte Clarithromycin Eberth nur unter genauerliétz¢r Beobachtung angewendet werden
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Clarithromycin Ebeghzuwenden?").

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

- wenn Sie gleichzeitig den Arzneistoff Colchicin gAeistoff zur Behandlung von Gicht)
einnehmen. Es liegen vereinzelte Berichte von GailatVergiftungen bei gleichzeitiger Gabe
von Clarithromycin und Colchicin vor, insbesondbeg dlteren Patienten. Einige der
Colchicin-Vergiftungen traten bei Patienten mit idigfunktionsstérungen auf. Es wurde Uber
Todesfélle bei einigen solcher Patienten berick@ktrithromycin und Colchicin dirfen nicht
gleichzeitig eingenommen werden (siehe Abschnitari@romycin Eberth darf NICHT
angewendet werden").

- wenn Sie Clarithromycin und Triazolobenzodiazepiie Triazolam oder Midazolam
intravenos gleichzeitig anwenden. Hier ist Vorsigéboten (siehe Abschnitt ,Anwendung
von Clarithromycin Eberth zusammen mit anderen Anmitteln®).

- wenn Sie unter einer koronaren Herzkrankheit, scbmiderzinsuffizienz,
Herzrhythmusstérungen (Bradykardie, HerzschlagrseSchlage pro Minute) leiden oder
bei gleichzeitiger Verabreichung mit anderen Arem#eln, die die QT-Zeit verlangern
koénnen (siehe Abschnitt ,Anwendung von ClarithroinyEberth zusammen mit anderen
Arzneimitteln®). In diesen Féllen sollte Clarithrgoin aufgrund des Risikos einer
Verlangerung der QT-Zeit mit Vorsicht angewendetdea.

- wenn Sie unter einer angeborenen oder dokumemtierteorbenen Verlangerung der QT-Zeit
leiden oder in Ihrer Vorgeschichte lebensbedroklidierzrhythmusstdérungen (ventrikulare
Arrhythmien) bekannt sind. Dann dirfen Sie Claothycin nicht anwenden (siehe Abschnitt
»Clarithromycin Eberth darf NICHT angewendet wergen

- wenn eine stationar erworbene Lungenentziindungi(Pmeie) vorliegt. In diesem Fall sollte
Clarithromycin in Kombination mit zuséatzlichen ggmeten Antibiotika verabreicht werden.

- wenn Sie unter Infektionen der Haut und Weichtede leichtem bis maRigem Schweregrad
leiden, die durch die Keim@taphylococcus aurewsd Streptococcus pyogenassgeldst
wurden. Da die vorgenannten Keime gegen Makrokgdestent sein kdnnen, sollten zur
Uberpriifung einer geeigneten Therapie Empfindlidiskests durchgefiihrt werden.

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Arzneireitatnwenden, die zu einer erhfhten
Aktivitat des Cytochrom-CYP3A4-Enzyms fuhren (sigkeschnitt ,Anwendung von
Clarithromycin Eberth zusammen mit anderen Arzni@aim*).

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und orale Almibetika und / oder Insulin anwenden, da
das Risiko einer erheblichen Unterzuckerung besteht

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Arzneinaitzur Hemmung der Blutgerinnung
(orale Antikoagulantien) wie Phenprocoumon oder f&far oder andere Gerinnungshemmer,
z. B. Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban, Edoxabamesmden, da das Risiko einer
schwerwiegenden Blutung besteht.

- wenn Sie gleichzeitig Clarithromycin und Lovastadger Simvastatin (Statine, siehe
Abschnitt ,Clarithromycin Eberth darf NICHT angewdst werden®) anwenden. Es wurde
von Patienten mit Auftreten eines MuskelzerfallbgBdomyolyse) berichtet, die
Clarithromycin und Statine gleichzeitig einnahmient=allen, in denen eine gleichzeitige
Gabe von Clarithromycin und Statinen nicht vermiederden kann, wird empfohlen, die
niedrigste zugelassene Dosierung des Statins ethmen. Die Verwendung eines anderen
Statins (z. B. Fluvastatin) kann in Betracht gerogerden.

- wenn Sie unter einer Nasennebenhdhlenentziindunggigs) leiden. Clarithromycin ist
haufig nicht das Mittel der ersten Wahl fiir die Betilung der Sinusitis.
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- wenn Sie unter einer Rachenentziindung (Pharyngiis) Mandelentziindung (Tonsillitis)
leiden. Clarithromycin ist haufig nicht das Mittigr ersten Wabhl fiir die Behandlung der
durchStreptococcus pyogenesrursachten Pharyngitis oder Tonsillitis. Bei dres
Indikationen sowie zur Vorbeugung des akuten rhéigotzen Fiebers ist Penicillin die
Behandlung der ersten Wabhl.

- wenn Sie unter einer akuten Mittelohrentziindungit@lotitis media) leiden. Clarithromycin
ist haufig nicht das Mittel der ersten Wahl fur 8iehandlung der akuten Otitis media.

- wenn Clarithromycin gleichzeitig mit anderen Medilenten angewendet wird, die das Gehor
schadigen kdnnen, besonders mit Aminoglycosidetilffatika wie Streptomycin).

Weiterfihrende Informationen flr das medizinischelpersonal siehe Ende der Packungsbeilage.

Kinder
Fur Kinder unter 12 Jahren liegen keine kliniscBeiahrungen zur Anwendung von Clarithromycin
Eberth vor.

Anwendung von Clarithromycin Eberth zusammen mit arderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angeve¢ihdben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Folgende Arzneimittel durfen Sie_nicht gleichzeitignit Clarithromycin anwenden / einnehmen
(siehe Abschnitt ,,Clarithromycin Eberth darf NICHifigewendet werden®):
- Cisaprid, Domperidon (Arzneimittel zur Anregung @&armbewegung).
- Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung bestimmterliseber Erkrankungen).
- Astemizol, Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlwan Allergien).
Bei diesen Arzneimitteln besteht das Risiko lebedsbhlicher Herzrhythmusstérungen
(ventrikulare Rhythmusstérungen, insbesondere ddeggle pointes®).
- Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass dieswesol Herzrhythmusstérungen verursachen
- Arzneimittel, die die QT-Zeit verlangern kénnen ¢ve. B. Chinidin oder Disopyramid).
- Ticagrelor (Arzneimittel zur Hemmung der Thromb@ndggregation).
- Ranolazin (Arzneimittel zur Behandlung der koromarkerzkrankheit).
- Orales Midazolam (Arzneimittel zur Beruhigung odar Behandlung von Schlafstérungen).
- Ergotamin, Dihydroergotamin (Arzneimittel zur Bedamg von Migrane und bestimmten
Kreislaufstdrungen).
- Lomitapid.
- Lovastatin oder Simvastatin (Arzneimittel zur Semdcules Cholesterinspiegels, HMG-CoA-
Reduktase-Inhibitoren).
- Colchicin oder Herbstzeitlosen-Extrakt (Arzneinlizar Behandlung von Gicht).

Einfluss anderer Arzneimittel auf die Wirkung des Wirkstoffs Clarithromycin
Folgende Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Claritmycin beeinflussen. Eine Anpassung der
Dosierung von Clarithromycin oder eine alternaBahandlung ist zu erwagen.

Die Wirkung von Clarithromycin kann verandert werdiirch:

- Arzneimittel, die durch das CYP3A-Enzym verstofflieelt werden (z. B. Rifampicin,
Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital, Johannigkra

- Fluconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzarkungen).

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen I?S, so genannte Protease-Inhibitoren
(Ritonavir), einschlief3lich Atazanavir und Saquiinav

- Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, satlie Dosierung von Clarithromycin
entsprechend den Anweisungen lhres Arztes verntimggden. Es stehen andere
Clarithromycin-Darreichungsformen mit einem geriregeWirkstoffgehalt zur Verfigung.
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Wenn Sie gleichzeitig so genannte Protease-Inmdriteinnehmen, sollte eine Tagesdosis von
1 g Clarithromycin nicht Gberschritten werden.

Andere Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektien (Efavirenz, Nevirapin, Etravirin)

und bestimmte Antibiotika (Rifampicin, Rifabutin diRifapentin).

Einfluss des Wirkstoffs Clarithromycin auf die Wirk ung anderer Arzneimittel

Wenn Sie Clarithromycin gleichzeitig mit einem aechfolgenden Arzneimittel anwenden, sollte die
Dosierung oder das Dosierungsschema dieser Arzibelirmngepasst werden. Sie sollten besonders
sorgfaltig Uberwacht und bestimmte Blutwerte sollbei Innen kontrolliert werden.

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycinrs&irkt werden kann:

Chinidin, Disopyramid (Arzneimittel zur Behandlumgn Herzrhythmusstérungen,
Antiarrhythmika).

Bei der gleichzeitigen Anwendung mit diesen Arztadfen wurde Uber lebensbedrohliche
Herzrhythmusstérungen (,Torsade de pointes”) bégictBei gleichzeitiger Gabe von
Clarithromycin und diesen Arzneistoffen sollten Eiektrokardiogramm (QTc-Verlangerung)
und die Konzentrationen dieser Wirkstoffe in IhrBtat kontrolliert werden.
Hydroxychloroquin oder Chloroquin (zur Behandlurmn\Krankheiten wie rheumatoider
Arthritis oder zur Behandlung oder Vorbeugung voaldfiia). Die Einnahme dieser
Arzneimittel gleichzeitig mit Clarithromycin kanrad Risiko von Herzrhythmusstérungen und
anderen schweren Nebenwirkungen, die Ihr Herz fhetr&bnnen, erhéhen.

Nateglinid, Repaglinid (Arzneimittel zur Behandlwwn Diabetes).

Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von MageBaftmbeschwerden).
Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Hjsile).

Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht).

Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschiway

Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Arzneimittel zehandlung von Potenzstérungen).
Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma

Tolterodin (Arzneimittel zur Behandlung von erhdhtelarndrang).
Triazolobenzodiazepine wie z. B. Alprazolam, Midaro, Triazolam (Schlafmittel).
Terfenadin, Astemizol (Arzneimittel zur Behandluran Allergien oder Heuschnupfen).
Kortikosteroide, die oral, als Injektion oder athdlation angewendet werden (um das
Immunsystem des Kérpers zu unterdriicken — didseisier Behandlung einer Vielzahl von
Erkrankungen niitzlich)

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clarithromycinggschwacht werden kann:

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Irkigonen).
Um eine Abschwachung der Wirkung zu vermeidentesolGie zwischen der Anwendung von
Zidovudin und Clarithromycin einen Abstand von dr&ten einhalten.

Weitere Wechselwirkungen sind mit folgenden Arzng&n moglich:

Aprepitant (Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrestwahrend einer Krebsbehandlung).
Eletriptan (Arzneimittel gegen Migrane).

Halofantrin (Arzneimittel gegen Malaria).

Ziprasidon, Quetiapin (Arzneimittel bei seelisclgkrankungen).

Bromocriptin (Arzneimittel gegen Parkinson).

Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdkiimg der kdrpereigenen Abwehr).
Methylprednisolon (Corticosteroid).

Ibrutinib oder Vinblastin (Arzneimittel bei Krebsgankungen).

Cilostazol (Arzneimittel bei Durchblutungsstérunyen

Hexobarbital (Narkosemittel).

Phenytoin, Valproat (Arzneimittel bei Epilepsie).

Atazanavir, Rifabutin, Saquinavir (Arzneimittel ZBehandlung von HIV-Infektionen /
AIDS).

Itraconazol (Arzneimittel bei Pilzerkrankungen).
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- Calciumkanalblocker, wie z. B. Verapamil, AmlodipDiltiazem (Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter Herzerkrankungen).
- Antibiotika aus der Gruppe der Aminoglycoside.

Weiterfihrende Informationen fur das medizinischelpersonal siehe Ende der Packungsbeilage.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigged Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Eine Anwendung von Clarithromycin wahrend der Sayesischaft, insbesondere im ersten Drittel
einer Schwangerschaft, sollte nur nach strengekdtidnsstellung erfolgen. Daher wird die
Anwendung wéahrend der Schwangerschaft ohne vosedrgfaltige Nutzen-Risiko-Abwéagung
durch den Arzt nicht empfohlen. Wenn Sie schwasget, sollten Sie Clarithromycin Eberth nur
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Stillzeit

Clarithromycin und sein aktives Abbauprodukt gefredie Muttermilch Giber. Deshalb kann es
bei gestillten Sauglingen zu Veranderungen der Barenmit Durchfallen und
Sprosspilzbesiedlung (Hefen und hefeahnliche Pkee)men, so dass das Stillen eventuell
unterbrochen werden muss.

Beim gestillten Saugling ist die Mdglichkeit eingntikérperbildung nach Kontakt mit dem
Arzneistoff (Sensibilisierung) ebenfalls zu berlicktigen. Bei Stillenden sollte der Nutzen der
Behandlung flr die Mutter sorgfaltig gegen das poédle Risiko fur das Kind abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auVeikehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefihrt. Im Zusammephaihdem Arzneimittel kbnnen
Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit und Desoilieming auftreten. Dieses Risiko sollte
bertcksichtig werden, bevor Sie ein Fahrzeug fulbder Maschinen bedienen.

Weiterfihrende Informationen fur das medizinischelpersonal siehe Ende der Packungsbeilage.

3.  WIEIST CLARITHROMYCIN EBERTH ANZUWENDEN?

Wenden Sie Clarithromycin Eberth immer genau nalsbpfache mit lhrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.

Dosierung
Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene und 1 Infusion 2 Infusionen
Jugendliche ab (entsprechend (entsprechend
12 Jahre 500 mg Clarithromycin) | 1 g Clarithromycin)

Die einzelnen Infusionen sollen im Abstand von ith8en verabreicht werden.

Patienten unter Behandlung mit Ritonavir:
Bei Patienten mit normaler Nierenfunktion ist e@sisreduktion nicht notwendig, jedoch sollte die
tagliche Dosis 1 g Clarithromycin nicht UberscheritBei Patienten mit eingeschrankter

palde_Clari_E_500mg_PIv_v6-0 6



Nierenfunktion ist in Abhangigkeit von der KreatinClearance die normale Tagesdosis zu reduzieren
(siehe Abschnitt ,Patienten mit eingeschrankterdhiéunktion®).

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunkfitreatinin-Clearance < 30 ml/min) erhalten am 1.
Tag die normale Tagesdosis (2 x 500 mg Clarithramya Abstand von 12 Stunden). Ab dem 2. Tag
ist die Tagesdosis um die Halfte zu reduzieren.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktiaa,gleichzeitig mit Ritonavir behandelt werden, ist
in Abhangigkeit von der Kreatinin-Clearance diemale Tagesdosis wie folgt zu reduzieren:
- bei Patienten mit maRig eingeschrankter NierenfankiKreatinin-Clearance 30 - 60 ml/min)
Reduktion um die Halfte;
- bei Patienten mit stark eingeschréankter NierenfonkiKreatinin-Clearance < 30 ml/min)
Reduktion um 75 %.

Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel wird lhnen als Infusion UbanelMenenkanule verabreicht. Die Einzeldosen
werden Uber einen Zeitraum von 60 Minuten infurtdier

Dauer der Anwendung

Die Therapie mit Clarithromycin intravends sollieht langer als 2 Tage, bei schweren Infektionen
nicht langer als 5 Tage durchgefihrt werden. AneBleihd sollte auf Clarithromycin oral umgestellt
werden. Nach Abklingen der Krankheitserscheinurgggite die Behandlung mit Clarithromycin oral
noch mindestens 2 Tage fortgesetzt werden.

Bei Streptokokken-Infektionen betragt die gesamghahdlungsdauer mindestens 10 Tage. Bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion salleeDauer der Anwendung 14 Tage nicht
Uberschreiten.

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 12 Jahren:

Clarithromycin Eberth wird fur Kinder unter 12 Jahnicht empfohlen. Bei dieser Altersgruppe wird
der Wirkstoff Clarithromycin als Flussigkeit zumnaehmen fir die Anwendung bei Kindern
empfohlen.

Jugendliche &lter als 12 Jahre:

Dosierung und Anwendung wie bei Erwachsenen.

Die Ubliche Behandlungsdauer, die mit Clarithromyiatravends beginnt (s. 0.) und danach mit
Clarithromycin oral fortgesetzt wird, betragt 64 Tage.

Wenn Sie eine grol3ere Menge Clarithromycin Eberth agewendet haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Clarithromycin fihrt in éRegel zu Magen-Darm-Beschwerden. Die
Infusion soll dann sofort abgebrochen werden.

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

Weiterfuihrende Informationen fur das medizinischetlpersonal, sieche Ende der Packungsbeilage.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Wenden Sie sich bitte unverztglich an Ihren Arzt, venn eines oder mehrere der folgenden
Ereignisse plétzlich oder unerwartet stark bei Ihn@ auftritt oder auftreten, da diese
Nebenwirkungen akut lebensbedrohlich sein kdnnen:

- Entziindung des Dickdarms (mild bis lebensbedrojlich

- Durchfélle.

o0 Eine Antibiotikabehandlung verandert die normalerifiora, wodurch ein GbermafRiges
Wachstum von bestimmten Bakterie€idstridioides difficil9 moglich ist. Dies kann zu
leichtem Durchfall bis hin zu einer todlich verlanflen Darmentziindung fihren. Die
Durchfélle kbnnen auch noch 2 Monate nach End®&dbandlung auftreten.

o Ihr Arzt wird die Beendigung der Behandlung mit @fmomycin Eberth erwagen und,
falls erforderlich, sofort eine angemessene Behamgéinleiten. Arzneimittel gegen
Durchfélle, die die Darmbewegung (Peristaltik) hesndirfen nicht eingenommen
werden.

- Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen wieiglaufschock oder Hautausschléage (z.
B. Anaphylaxie, Stevens-Johnson-Syndrom, toxisgigeemale Nekrolyse und
Hypersensitivitatssyndrom DRESS)

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

- Schwere Hautreaktion: ein roter, schuppiger Ausgrhtit Erhebungen unter der Haut und
Blasen (exanthematische Pustulose). Die Haufigkester Nebenwirkung ist nicht bekannt
(auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht absbh#)z

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungeroei Erwachsenen und Jugendlichen, die
Clarithromycin eingenommen haben, waren: Bauchsctene Durchfall, Brechreiz, Ubelkeit,
Beeintrachtigung des Geschmackssinns. Die Nebeamgen sind normalerweise mild in der
Intensitat und stimmen mit dem bekannten Sichespisfil der Makrolid-Antibiotika Giberein.

In klinischen Studien wurden keine bedeutsamenrgatéede im Auftreten von Magen-Darm-
Nebenwirkungen zwischen den Patienten mit oder @ebreusgegangene Infektionen mit
Mycobakterien beobachtet.

Andere moégliche Nebenwirkungen von Clarithromycin-hfusionen
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelteretben):
- Venenentzindung (Phlebitis) am Injektionsort

auflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schlaflosigkeit
- Storung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie), &apirzen
- Erweiterung der BlutgefalRe (Vasodilatation)
- Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstérung (Dyspep&lbglkeit, Bauchschmerzen
- Abnormer Leberfunktionstest
- Ausschlag, tbermaRiges Schwitzen (Hyperhidrose)
- Schmerzen am Injektionsort, Entziindung am Injekton

Gelegenthch (kann bis zu 1 von 100 Behandeltereffen):

Cellulitis, Candidosen, Entziindung der Scheideifalg Infektion)

- Verminderte Anzahl der weif3en Blutkdrperchen (Leuéae)

- Anaphylaktoide Reaktion, Uberempfindlichkeit

- Appetitlosigkeit (Anorexie), verringerter Appetit

- Angstlichkeit

- Bewusstseinsverlust, Bewegungsstorung (DyskineBa)pmmenheit, Schlafrigkeit
(Somnolenz), Zittern (Tremor)
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- Schwindel, Schwerhdrigkeit, Ohrgerédusche (Tinnitus)

- Herzstillstand, Vorhofflimmern, QT-Intervallverldagung im EKG, Herzstolpern
(Extrasystole), Herzklopfen (Palpitation)

- Asthma, Lungenembolie

- Entzundung der Schleimhaut der Speiseréhre (Osdjs)atylagenschleimhautentziindung
(Gastritis), Entziindung der Mundschleimhaut (StamsatEntziindung der Zunge (Glossitis),
Verstopfung, Mundtrockenheit, Aufstol3en, Blahungen

- Erhohte Leberfunktionswerte (Alanin-Aminotransfera&spartat-Aminotransferase)

- Blasenbildender Hautausschlag (bulldse Dermatitigdkreiz (Pruritus), Nesselsucht
(Urtikaria)

- Steifigkeit des Bewegungsapparats

- Erhohter Kreatininspiegel im Blut, erhéhter Harffioiegel (Ureaspiegel) im Blut

- Kraftlosigkeit (Asthenie)

- Abnormes Albumin-Globulin-Verhéaltnis

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlaggr verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

- Durch Antibiotika ausgeldste Darmentziindung (Pseedobrandse Kolitis), Hautentziindung
mit Rotung (Erysipel)

- Schwerer bis vollstandiger Mangel an bestimmter3eeiBlutkérperchen (Agranulozytose),
Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

- Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionw8ttngen im Gesicht oder Rachen
(Angioodem)

- Psychotische Stérung, Verwirrtheit, Verlust / Vetérung des Personlichkeitsgefuhls
(Depersonalisation), Depression, Orientierungskastg Desorientierung), Halluzinationen,
Alptraume, Manie

- Krampfanfalle, Geschmacksverlust (Ageusie), Gersiéinang (Parosmie), Riechverlust
(Anosmie), Sensibilitatsstorung (Parasthesie)

- Horverluste (nach Absetzen des Arzneimittels nréiskgangig (reversibel))

- Herzrhythmusstérungen (,Torsade de pointes”, vienlire Tachykardien, ventrikulare
Fibrillation)

- Blutungen

- Akute Entziindung der Bauchspeicheldrise (akutereatiis), Verfarbung der Zunge,
Verfarbung der Zahne

- Leberfunktionsstorungen, Leberentziindung mit oti@edGallestau (hepatozellulare und /
oder cholestatische Hepatitis) mit oder ohne Geltis(ikterus)

- Schwere allergische Hautreaktionen (ein roter, gplyer Ausschlag mit Erhebungen unter
der Haut und Blasen (exanthematische Pustulossje®s-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen mit erhdhter Anzagstimmter weiRer Blutkérperchen
(Eosinophilie) und systemischen Symptomen (Hypesisigitatssyndrom DRESS), Akne

- Muskelerkrankung (Myopathie)

- Nierenversagen, Nierenerkrankung (interstitiellg@htéis)

- Erhohte INR (International Normalized Ratio), ved@rte Prothrombinzeit

- Abnorme Urinfarbe

Andere mogliche Nebenwirkungen weiterer Darreichungformen und Stérken von
Clarithromycin
Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelteretien):
Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis)
- Infektion
- Verminderung oder Erh6hung der Zahl von bestimmteiden Blutkdrperchen (Neutropenie,
Eosinophilie), starke Vermehrung von Blutplattcli€hrombozythamie)
- Nervositat
- Muskelkrampfe (Muskelspasmen), Muskelschmerzen (§iga
- Nasenbluten (Epistaxis)
- Chronisches Sodbrennen (gastrodsophageale Refhktied)
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- Schmerzen im After (Proktalgie), Blahbauch

- Gallestau (Cholestase), Leberentziindung (Hepattiephte Gamma-Glutamyl-Transferase
(Leberfunktionswert)

- Fleckig-knotiger (makulopapuléser) Ausschlag

- Unwohlsein, Fieber (Pyrexie), Brustschmerzen, Seliist, Erschépfung

- Erhohte alkalische Phosphatase im Blut, erhdhtéatééhydrogenase im Blut

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlaggr verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
- Muskelzerfall (Rhabdomyolyse)

Es gab auch Berichte Uber Muskelzerfall (Rhabdogsg)lbei gleichzeitiger Verabreichung von
Clarithromycin und Statinen, Fibraten (cholesteazitiende Mittel), Colchicin oder Allopurinol
(Gichtmittel).

Nach Markteinfuhrung wurde Uber Arzneimittelweckgetungen und Wirkungen auf das
Zentralnervensystem (z. B. Schléafrigkeit und Veruniig) bei gleichzeitiger Einnahme von
Clarithromycin und Triazolam (Schlafmittel) berieht

Kinder und Jugendliche:
Es ist zu erwarten, dass Haufigkeit, Art und Sclegexd der Nebenwirkungen bei Kindern denen bei
Erwachsenen entsprechen.

Patienten mit AIDS oder einer anderen Immunschwéche

Wenn diese Patienten wegen mykobakterieller Inbekiiber lange Zeit mit hdheren Dosen
Clarithromycin behandelt wurden, waren moglicheri@laomycin-Nebenwirkungen oft schwer zu
erkennen. Durch eine spezielle Auswertung der babde wurden erhdhte Leberfunktionswerte und
Blutharnstoff-Stickstoff-Spiegel und eine ernietiid\nzahl von wei3en Blutkdrperchen und
Thrombozyten festgestellt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nelkemgen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakolegiz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. In&eNebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber digeBieit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST CLARITHROMYCIN EBERTH AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hwk und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der éltbei. Weitere Informationen finden Sie
unterwww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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Was Clarithromycin Eberth enthalt
- Der Wirkstoff ist: Clarithromycinlactobionat.
Eine Durchstechflasche enthalt 739,52 mg Claritly@mactobionat entsprechend 500 mg
Clarithromycin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Keine.

Wie Clarithromycin Eberth aussieht und Inhalt der Packung
Weil3es oder weil3liches Pulver zur Herstellung eimersionslosung

Packungen mit 1 Durchstechflasche
Packungen mit 5 Durchstechflaschen
Packungen mit 10 Durchstechflaschen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdiféden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99
info@eberth.de

Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Gufic Lifesciences Private Limited
Block Survey No. 171,

National grid, AT&PO Kabilpore,
Navsari, Gujarat,

396 424, Indien

Anfarm Hellas S.A.

61st km NAT. RD. ATHENS-LAMIA,
Schimatari Viotias, 32009
Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ifRebruar 2024.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$achpersonal bestimmt:
Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen firid Anwendung

Patienten mit Leberfunktionsstbérungen
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Clarithromycin wird hauptsachlich Gber die Lebesgaeschieden. Deshalb ist bei der Anwendung des
Antibiotikums bei Patienten mit eingeschrankter erébnktion Vorsicht geboten. Bei Patienten mit
Verdacht auf Storungen der Leberfunktion sind dem#entrationen der Transaminasen (AST, ALT),
der Gamma-GT, der alkalischen Phosphatase sowiBililedins im Serum sorgfaltig zu

kontrollieren (siehe Abschnitt 4.3).

Es wurde im Zusammenhang mit Clarithromycin vondrélmktionsstérungen, einschlief3lich

erhohter Leberenzymwerte, und hepatozellularendsghégen und / oder cholestatischer Hepatitis
mit oder ohne Ikterus berichtet. Diese Leberfumdgiérung kann schwer sein, ist jedoch in der Regel
reversibel. In einigen Fallen wurde von einer Letmirffizienz mit todlichem Ausgang berichtet, die

in der Regel mit schweren zugrundeliegenden Erkmagén und / oder anderen hepatotoxischen
Medikationen in Zusammenhang stand.

Brechen Sie die Anwendung von Clarithromycin soédrt wenn Anzeichen und Symptome einer
Hepatitis wie Anorexie, lkterus, dunkler Urin, Atus oder ein empfindliches Abdomen auftreten.

Patienten mit Nierenfunktionsstbrungen

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz isirsicht geboten. Bei Vorliegen einer schweren
Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 30 ml/ingollte dieses Arzneimittel nur unter genauer
arztlicher Beobachtung angewendet werden.

Bei Anwendung anderer Makrolid-Antibiotika sowientbmycin und Clindamycin

Auf eine mogliche Kreuzresistenz von Erregern gégen Clarithromycin und anderen Antibiotika

aus der Gruppe der Makrolide (wie z. B. Erythromycowie Lincomycin und Clindamycin ist zu
achten. Eine gleichzeitige Gabe mehrerer Prapatet@ieser Substanzgruppe erscheint deshalb nicht
empfehlenswert.

Infektionen der Haut und Weichteile von leichters iméRigem Schweregrad

Diese Infektionen werden in den meisten Féallen l&taphylococcus aurewsd Streptococcus
pyogenesiwusgeldst, die gegen Makrolide resistent sein kinRaher sollten Empfindlichkeitstests
durchgefuhrt werden. Wenn Beta-Laktam-Antibiotikehh angewendet werden kénnen (z. B.
aufgrund von Allergien), kdnnen andere Antibiotikie beispielsweise Clindamycin Medikamente
erster Wahl sein. Derzeit werden Makrolide nurrhbanchen Infektionen der Haut und Weichteile in
Betracht gezogen, wie jenen, die du@trynebacterium minutissimuausgelost werden, bei Akne
vulgaris und Erysipel und in Fallen, in denen Keamicillin angewendet werden kann.

Im Falle schwerer akuter Uberempfindlichkeitsreaidin, wie Anaphylaxie, schweren
arzneimittelinduzierten Hautreaktionen (SCAR) (zaBute generalisierte exanthematische Pustulose
[AGEP], Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidemidédrolyse und Arzneimittelexanthem mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS-&yn}j sollte die Behandlung mit
Clarithromycin unverzuglich abgesetzt und dringl@he geeignete Behandlung eingeleitet werden.

Anhaltende und schwere Durchfélle und Koliken

Wie bei fast allen antibakteriellen Arzneimitteginschlie3lich Makroliden, wurde tber eine
Entziindung des Dickdarms (pseudomembrandse Kdigisghtet, die mild bis lebensbedrohlich
verlaufen kann. Ubelostridoides-difficileassoziierte Diarrhé (CDAD) wurde bei Anwendung von
fast allen Antibiotika, einschlief3lich Clarithromgic berichtet, die in der Form eines leichten
Durchfalls bis zur tédlich verlaufenden Kolitis treten kann. Eine Antibiotika-Behandlung verandert
die normale Darmflora, was zu einem tberméRigenhatam vorC. difficile flihren kann. Deshalb
sollte bei Patienten mit Durchfall, der wahrendrasech der Therapie mit antibakteriellen Substanzen
auftritt, eine CDAD erwogen werden. CDAD kann andth 2 Monate nach Therapieende auftreten.
Deshalb ist eine sorgféltige Anamnese notig. Indigigkeit von der Indikation muss die Beendigung
der Therapie mit Clarithromycin Eberth erwogen uadls erforderlich, sofort eine angemessene
Behandlung eingeleitet werden. Arzneimittel, die Beristaltik hemmen, dirfen nicht angewendet
werden.

Art der Anwendung
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Aus Clarithromycin Eberth wird zunachst eine 5%igissrige Stammldsung hergestellt. Aus dieser
Stammldsung wird durch Verdinnen mit einer der miategegebenen Losungen die gebrauchsfertige
Infusionslésung hergestellt.

Diese darf nur intravends als Infusion verabrevetitden. Die intraarterielle, intramuskulare oder
subkutane Injektion oder Infusion ist streng kont&iert.

Die Einzeldosen sollen tiber einen Zeitraum von &@uitén infundiert werden.

Zubereitung der 5%igen Stamml6sung (500 mg Clamitiycin/10 ml)

Es werden 10 ml Wasser fir Injektionszwecke inRliechstechflasche injiziert, die Kanule dabei
nicht bis in das Pulver stechen. AnschlieRend dicbstechflasche gut schiitteln. Normalerweise
entsteht eine klare und farblose Ldsung. Losundieranorganische Salze und / oder
Konservierungsstoffe enthalten, diirfen zur Henstgjlder Stammldsung nicht verwendet werden.

Zubereitung der gebrauchsfertigen Infusionslésung
Zur Zubereitung einer gebrauchsfertigen Infusiosshiyy wird die 5%ige Stammldsung mit 250 ml
einer der folgenden Lésungen zur intravendsen Adweg gemischt:

* Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-L6sung

*  Glucose 50 mg/ml (5 %)-L6sung

* LOsung mit 3 mg/ml (0,3 %) Natriumchlorid und 50/m§ (5 %) Glucose

* LOsung mit 4,5 mg/ml (0,45 %) Natriumchlorid und®@/ml (5 %) Glucose
* Ringer-Lactat-Losung mit 50 mg/ml (5 %) Glucose

* Ringer-Lactat-Losung

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonsge Wechselwirkungen

Die Anwendung / Einnahme der folgenden Arzneimigehufgrund moglicher schwerwiegender
Arzneimittelwechselwirkungestrikt kontraindiziert: Cisaprid, Pimozid, Astemizo | und
Terfenadin.

Ausfuhrliche Informationen zu den weiteren Wechsdungen sind der Fachinformation zu
entnehmen.

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Clarithromycin wéahrend der Schgerschaft ist nicht nachgewiesen. Basierend
auf unterschiedlichen Daten aus Tierstudien sowigrand von Erfahrungen beim Menschen kann
die Moglichkeit von negativen Auswirkungen auf dimbryofetale Entwicklung nicht
ausgeschlossen werden. In einigen Beobachtungestadr Beurteilung der Exposition gegenuber
Clarithromycin im ersten und zweiten Drittel deh8@ngerschaft wurde Uber ein erhdhtes Risiko
einer Fehlgeburt im Vergleich zu keiner Anwenduing Yntibiotika oder der Einnahme anderer
Antibiotika im gleichen Zeitraum berichtet. Die Yiegenden Studien tber das Risiko schwerer
angeborener Fehlbildungen im Zusammenhang mit dareddung von Makroliden einschliellich
Clarithromycin wahrend der Schwangerschaft liefgigersprichliche Ergebnisse.

Daher wird die Anwendung wahrend der Schwangerscinafe eine vorhergehende sorgfaltige
Abwagung des Nutzens gegen die Risiken nicht eni@foh

Uberdosierung

Eine Uberdosierung von Clarithromycin fiihrt in Ragel zu gastrointestinalen Beschwerden. Ein

Patient mit anamnestisch bekannter bipolarer Sthnamm in suizidaler Absicht 8 g Clarithromycin
ein und zeigte daraufhin paranoides Verhalten reusewirrten Geisteszustand sowie Hypokaliamie
und geringgradige Hypoxamie.

Im Fall einer Uberdosierung von Clarithromycin Bhesoll die Infusion sofort abgebrochen und alle
unterstitzenden MalRnahmen ergriffen werden.

Clarithromycin ist nicht ausreichend hamo- odeitpeeal-dialysierbar.
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Inkompatibilitaten

Zur Auflésung von Clarithromycin Eberth (Hersteltuder 5%igen Stammlésung) darf nur steriles
Wasser fir Injektionszwecke verwendet werden. Lgsandie anorganische Salze und / oder
Konservierungsstoffe enthalten, durfen zur Henstgllder Stammldsungcht verwendet werden.

Zur Verdinnung der 5%igen wassrigen Stammlosungsteléung der gebrauchsfertigen
Infusionslésungen) dirfen nur die unter Abschritt,der Anwendung — Zubereitung der
gebrauchsfertigen Infusionslésung” angegebenenrigisuverwendet werden.

Diesen gebrauchsfertigen Losungen durfen keineéknzittel oder sonstigen Stoffe zugemischt
werden, auR3er wenn deren Kompatibilitat aufgrund Watersuchungen bekannt ist.

Dauer der Haltbarkeit

Dauer der Haltbarkeit der 5%igen Stammldsung undgddrauchsfertigen Zubereitungen

Die chemische und physikalische Stabilitat wurdedigé 5%ige Stammlésung fur bis zu 48 Stunden
bei 5 °C sowie fir bis zu 24 Stunden bei 25 °C (Rmmperatur) nachgewiesen.

Die chemische und physikalische Stabilitéat wurdedié gebrauchsfertigen Infusionslosungen fir bis
zu 48 Stunden bei 5 °C sowie fiir bis 6 Stunder2be€iC (Raumtemperatur) nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten sowohl die 5&igtammlésung als auch die gebrauchsfertigen
Infusionslésungen unmittelbar nach ihrer Herstegjluarwendet werden. Wenn diese Zubereitungen
nicht sofort eingesetzt werden, ist der Anwendedfé Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Sofern die Herstellung dieser Zubereitungen nicit¢ukontrollierten und validierten, aseptischen
Bedingungen erfolgt, sind die 5%ige Stammldsungtriénger als 24 Stunden und die
gebrauchsfertigen Infusionslésungen nicht lange6gbtunden bei jeweils 2 - 8 °C und vor Licht
geschutzt aufzubewahren.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.
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