Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clarithromycin Rivopharm 500 mg Retardtabletten
Wirkstoff: Clarithromycin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clarithromycin Rivopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarithromycin Rivopharm beachten?
Wie ist Clarithromycin Rivopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clarithromycin Rivopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Clarithromycin Rivopharm und wofiir wird es angewendet?

Clarithromycin Rivopharm enthilt den Wirkstoft Clarithromycin. Clarithromycin ist ein Antibiotikum
aus der Gruppe der sogenannten Makrolide. Antibiotika verhindern das Wachstum von Bakterien, die
Infektionen verursachen.

Clarithromycin Rivopharm gibt es als Retardtabletten, was bedeutet, dass der Wirkstoff langsam aus
der Tablette freigesetzt wird und daher eine einmal tégliche Einnahme ausreicht.

Clarithromycin Rivopharm wird bei Erwachsenen und Kindern tiber 12 Jahren angewendet zur
Behandlung von Infektionen:

. Im Brustkorb wie Bronchitis und Lungenentziindung
. Im Hals wie Rachenentziindung (Pharyngitis)
. In den Nasennebenhohlen (Sinusitis)

. Der Haut und des Weichgewebes wie Follikulitis, Zellulitis und Erysipel (Wundrose)
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clarithromycin Rivopharm beachten?

Clarithromycin Rivopharm darf nicht eingenommen werden,

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

. wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, um
sich iiber andere Behandlungsmdglichkeiten beraten zu lassen.

- Ergotamin oder Dihydroergotamin (gegen Migrine)

- Lovastatin oder Simvastatin (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel)

- Ticagrelor (blutverdiinnendes Arzneimittel)

- Ranolazin (zur Behandlung von Angina pectoris)

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht)

- Cisaprid (bei Magenbeschwerden), Pimozid (bei psychischen Erkrankungen), Terfenadin
oder Astemizol (bei Heuschnupfen oder Allergien); die Einnahme dieser Arzneimittel in
Verbindung mit Clarithromycin kann schwere Herzrhythmusstdrungen zur Folge haben.



. wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die schwere Herzrhythmusstérungen verursachen

konnen.

. wenn Sie Nierenprobleme haben.

. wenn Sie eine ungewohnlich niedrige Kalium- oder Magnesiummenge im Blut haben
(Hypokalidmie oder Hypomagnesidmie).

. wenn Sie oder einer Ihrer Angehorigen schon einmal eine Herzrhythmusstorung (ventrikulére

Arrhythmie, einschlieSlich Torsade de pointes) oderAbweichung im EKG
(Elektrokardiogramm, Aufzeichnung der elektrischen Aktivitit des Herzens), die ,,Long-QT-
Syndrom* genannt wird, hatten.

. wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstdrung und gleichzeitig Nierenprobleme haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clarithromycin Rivopharm einnehmen,

. wenn Sie schwanger sind.

. wenn Sie Leberprobleme haben.

. wenn wihrend oder nach der Einnahme von Clarithromycin Rivopharm schwere oder
anhaltende Durchfille auftreten; informieren Sie in diesem Fall umgehend Thren Arzt.

. wenn Sie Triazolam oder Midazolam einnehmen (Beruhigungsmittel).

. wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die das Gehor schiadigen konnen (insbesondere
Aminoglykoside, eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung bestimmter Infektionen).

. wenn Sie eine koronare Herzerkrankung, schwere Herzinsuffizienz oder einen langsamen
Herzschlag (Bradykardie) haben.

. wenn Sie wiederholt an Infektionen mit Bakterien oder Pilzen erkranken. Fragen Sie Ihren Arzt
um Rat.

. wenn Sie Atorvastatin oder Rosuvastatin einnehmen (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel).

. wenn Sie bestimmte Antidiabetika (z. B. Nateglinid, Pioglitazon, Repaglinid und Rosiglitazon)

einnehmen, weil durch Clarithromycin Rivopharm Ihr Blutzuckerspiegel moglicherweise
abgesenkt wird.
. wenn Sie gerinnungshemmende (blutverdiinnende) Arzneimittel (Antikoagulantien) einnehmen.

Beim Auftreten schwerer akuter allergischer Reaktionen wie Anaphylaxie, Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse ist die Behandlung mit Clarithromycin Rivopharm sofort
abzubrechen und geeignete Behandlungsmafinahmen aufs Dringendste einzuleiten.

Einnahme von Clarithromycin Rivopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Sie diirfen Clarithromycin Rivopharm nicht einnehmen, wenn Sie bereits eines der im oberen
Abschnitt ,,Clarithromycin Rivopharm darf nicht eingenommen werden* aufgefiihrten Arzneimittel
einnehmen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Itraconazol oder Fluconazol (zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

. Zidovudin, Ritonavir, Atazanavir, Saquinavir, Etravirin, Nevirapin oder Efavirenz (zur
Behandlung von Virus- [HIV-] Infektionen)

. Rifabutin (Antibiotikum gegen bestimmte Infektionen)

. Rifampicin und Rifapentin (gegen Tuberkulose)

. Aminoglykoside (Arzneimittel, die als Antibiotikum verwendet werden, um Infektionen zu
behandeln)

. Digoxin, Chinidin oder Disopyramid, Amlodipin, Diltiazem (Arzneimittel gegen
Herzerkrankungen)

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

. Statine (wie Atorvastatin, Rosuvastatin (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel)

. Warfarin (blutverdiinnendes Mittel)

. Quetiapin (bei Psychosen)



. Sildenafil, Tadalafil oder Vardenafil (Mittel zur Behandlung von Erektionsstorungen)
. Theophyllin (Mittel zur Atmungserleichterung)

. Tolterodin (zur Behandlung von hdufigem Harndrang bei iiberaktiver Harnblase)

. Triazolam, Alprazolam oder Midazolam (Schlafmittel)

. Omeprazol (bei Magenbeschwerden)

. Tacrolimus, Sirolimus oder Ciclosporin (nach Organtransplantationen)

. Methylprednisolon (Kortikosteroid zur Behandlung von Entziindungen)

. Vinblastin (Chemotherapeutikum zur Behandlung von Krebs)

. Cilostazol (zur Behandlung von Durchblutungsstérungen in den Beinen)

. Johanniskraut (Mittel aus der Pflanzenheilkunde)

. Verapamil

. Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckerspiegels (Insulin oder orale Antidiabetika wie

Nateglinid oder Repaglinid)

Einnahme von Clarithromycin Rivopharm zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Clarithromycin Rivopharm ist im Ganzen zu einer Mahlzeit einzunehmen und darf nicht zerkaut
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, nehmen Sie Clarithromycin Rivopharm nicht ein, ohne vorher
Ihren Arzt zu fragen, da die Sicherheit der Anwendung von Clarithromycin Rivopharm wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht belegt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Es liegen keine Daten zur Wirkung von Clarithromycin auf die Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor. Da Clarithromycin Rivopharm Schwindel, Verwirrtheit und
Orientierungslosigkeit verursachen kann, beeintrachtigt es moglicherweise lhre Fahigkeit, Auto zu
fahren oder Maschinen zu bedienen.

Clarithromycin Rivopharm enthilt Lactose.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Clarithromycin Rivopharm einzunehmen?

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

Clarithromycin Rivopharm ist im Ganzen zu einer Mahlzeit einzunehmen und darf nicht zerkaut
werden. Nehmen Sie liber die gesamte Behandlungsdauer Thre tdgliche Dosis regelméafig und zur
gleichen Tageszeit ein.

Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre:

Die empfohlene Dosis betrdgt eine Clarithromycin Rivopharm 500 mg-Retardtablette tdglich fiir 6 bis
14 Tage.

Ihr Arzt kann bei Vorliegen schwerer Infektionen die Tagesdosis auf zwei 500 mg-Retardtabletten
erhohen. Beide Retardtabletten sind dann gleichzeitig einzunehmen.

Kinder bis 12 Jahre:
Fiir Kinder bis 12 Jahre sind diese Retardtabletten nicht geeignet. Der Arzt wird Thnen fiir [hr Kind ein
anderes, geeignetes Arzneimittel verschreiben.




Patienten mit Nierenproblemen.
Diese Retardtabletten sind nicht fiir Patienten mit Nierenproblemen geeignet. [hr Arzt wird Ihnen ein
anderes, geeignetes Arzneimittel verschreiben.

Wenn Sie eine groflere Menge von Clarithromycin Rivopharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als IThre {ibliche Dosis an Clarithromycin Rivopharm eingenommen haben
oder wenn ein Kind versehentlich einige Retardtabletten geschluckt hat, holen Sie dringend arztlichen
Rat ein! Bei einer Uberdosierung mit Clarithromycin Rivopharm treten wahrscheinlich Erbrechen oder
Bauchschmerzen und moglicherweise allergische Reaktionen auf.

Wenn Sie die Anwendung von Clarithromycin Rivopharm vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen, nehmen Sie die vergessene Clarithromycin Rivopharm
Retardtablette ein, sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clarithromycin Rivopharm abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Clarithromycin Rivopharm nicht ab, sobald es Thnen wieder besser geht.
Es ist wichtig, dass Sie die Retardtabletten so lange einnehmen, wie es der Arzt Thnen verordnet hat, da
sonst die Infektion erneut auftreten kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen konnen schwerwiegende Folgen haben, nehmen Sie Clarithromycin

Rivopharm nicht weiter ein und suchen Sie moglichst umgehend einen Arzt auf:

. Starke Schmerzen im Bauch und Riicken verursacht durch eine Entziindung der
Bauchspeicheldriise. Diese Nebenwirkung tritt mit nicht bekannter Haufigkeit auf.

. dunkler Urin oder heller Stuhl, Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und/oder Augenweif3),
Ubelkeit und Fieber, die Anzeichen fiir ein Leberproblem sein konnen. Diese Nebenwirkung
tritt mit nicht bekannter Hiufigkeit auf.

. Plotzliches Auftreten von Keuchen, Schwellung von Lippen, Gesicht oder Korperpartien,
Hautausschlag, Ohnmachtsanfille oder Schluckbeschwerden (schwere allergische Reaktion).
Diese Nebenwirkung tritt mit nicht bekannter Haufigkeit auf.

. Schwere und schmerzhafte Durchfille, die durch eine bestimmte Entziindung des Dickdarms
(pseudomembrandse Colitis) verursacht werden. Diese Nebenwirkung tritt mit nicht bekannter
Héufigkeit auf.

. Hautr6tung mit Blasenbildung oder Abschélen der Haut, mdglicherweise mit hohem Fieber und

Gelenkschmerzen einhergehend. Es konnen auch eine schwere Blasenbildung und Blutungen an
Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien auftreten. Es handelt sich dabei moglicherweise um
das Stevens-Johnson-Syndrom oder die toxische epidermale Nekrolyse. Diese Nebenwirkungen
treten mit nicht bekannter Haufigkeit auf.

. Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen eine schwere Hautreaktion
auftritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen
(exanthematische Pustulose ). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Hdufige Nebenwirkungen (konnen bis zu I von 10 Behandelten betreffen):
. Schlaflosigkeit




Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Verdauungsstorungen und Ubelkeit
Verianderungen des Geschmacksinns (Dysgeusie), Kopfschmerzen
Blutgeféflerweiterung'

Abnorme Leberfunktionswerte

Hautausschlag, vermehrtes Schwitzen

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

Pilzinfektionen (Kandidosen) in der Mundhohle oder Scheide, Magen-Darm-Grippe?,
Infektionen?, Scheideninfektionen, entziindliche Hautinfektionen!

Verinderte Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozythdmie), der Neutrophilen (Neutropenie)* oder
der weiBBen Blutkorperchen (Leukopenie)

Vermehrung bestimmter weiller Blutkdrperchen, der sog. eosinophilen Granulozyten
(Eosinophilie)*

Anaphylaktische Reaktion!, Uberempfindlichkeitsreaktion

Anorexie, verminderter Appetit

Angstzustinde, Nervositit?

Bewusstseinsverlust!, Schwierigkeiten bei der Kontrolle der Kérperbewegungen',
Schwindelgefiihl, Schléfrigkeit und Zittern

Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus), Drehschwindel (Vertigo) und
Horbeeintrachtigung

Herzstillstand!, unregelméBiger Puls bzw. Herzschlag, abnorme Verdnderungen der
Herzaktivitdat im EKG, spiirbarer Herzschlag (Herzklopfen), Herzstolpern (Extrasystolen)!
Asthma!, Nasenbluten?, Verschluss einer Lungenarterie!

Entziindung der Speiseréhre!, Sodbrennen?, Magenentziindung, Schmerzen im Analbereich
(Proctalgie)?, Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), Entziindung der Zunge
(Glossitis), Verstopfung, Vollegefiihl (aufgeblahter Bauch)*, AufstoBen (Riilpsen),
Mundtrockenheit, Blahungen

Gallenstau (Cholestase)*, Entziindung der Leber (Hepatitis)*, erhohte Werte einiger
Leberenzyme (Alanin- und Aspartat-Aminotransferase (ALT, AST), Gamma-
Glutamyltransferase (Gamma-GT?)

Entziindung der Haut mit Blasenbildung (bull6se Dermatitis)', juckende Haut, Hautausschlag
und Nesselausschlag (Urtikaria), gerotete, flache Hautareale, tibersét mit kleinen,
ineinanderflieBenden Erhebungen (makulopapuléser Hautausschlag)?

Muskelkrampfe®, Muskelschmerzen?, Steifigkeit der Skelettmuskulatur!

Energiemangel®, Schwiche bzw. Kraftverlust, Fieber?, Schmerzen im Brustkorb*, Frosteln®,
mentale bzw. korperliche Ermiidung*

Zunahme der Kreatinin- und Harnstoffwerte im Blut!

Verdnderungen bei einigen Blutwerten (Zunahme der alkalischen Phosphatase* und
Lactatdehydrogenase?*), abnormer Albumin/Globulin-Quotient!

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hdufigkeit (Hdufigkeit auf Grundlage der vorliegenden Daten

nicht abschdtzbar):

Darmentziindungen, die mit schweren und schmerzhaften Durchfillen einhergehen, bakterielle
Hautinfektionen (Erysipel)

Schwerer, akuter Mangel an Neutrophilen (bestimmte Art von Blutzellen) mit Symptomen wie
hohes Fieber, Geschwiirbildung im Mund und Rachen (Agranulozytose), Abnahme der
Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

Pl6tzlich auftretende allergische Reaktion (Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen oder
Zunge, eventuell auch mit Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken), Angioddem
(Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge)

Abnorme Traume, Verwirrtheit, Depersonalisation, Depressionen, Desorientierung,
Halluzinationen (Dinge sehen, die nicht da sind), psychotische Storung, gehobene Stimmung
oder Ubererregtheit, die zu ungewdhnlichem Verhalten fithrt (Manie)

Krampfanfille, Verdnderungen oder Verlust des Geruchssinns, Verlust des Geschmackssinns;
Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Stechen auf der Haut (Pardsthesien)

Taubheit

Lebensbedrohlicher unregelméfBiger Herzschlag, schneller Herzschlag



. Blutungen

. Verfarbungen der Zunge oder Zihne, plotzlich auftretende Entziindung der Bauchspeicheldriise
. Leberversagen, Gelbsucht
. Allergische Reaktionen einschlieBlich Hautausschlige. In sehr seltenen Féllen kdnnen Atemnot,

Ohnmacht und Schwellung von Gesicht und Rachen auftreten, die gegebenenfalls notfallméaBig
behandelt werden miissen. Die allergischen Hautausschldge sind unterschiedlichen
Schweregrades und konnen als leichte, juckende Hauterhebungen oder als seltenere,
schwerwiegendere Reaktionen wie das sog. Stevens-Johnson-Syndrom (mit mdglicher
Geschwiirbildung auf Mund, Lippen oder Haut), die toxische epidermale Nekrolyse (schwere
Erkrankung mit Ablosen der Haut) oder das Hypersensitivitdtssyndrom (DRESS, vom
englischen ,,Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms*) auftreten.

. Akne

. Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen (Rhabdomyolyse)?

. Nierenversagen, Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)
. Ungewdhnliche Urinverféarbung
. Verlangerung der Blutgerinnungszeit (Zunahme von INR und Prothrombinzeit)

'Diese Nebenwirkungen wurden nur fiir das Pulver zur Zubereitung einer Injektionslosung beobachtet.
’Diese Nebenwirkungen wurden nur fiir die Tabletten mit verlangerter Wirkstofffreisetzung
beobachtet.

3Diese Nebenwirkungen wurden nur fiir das Granulat zur Zubereitung einer Suspension zum
Einnehmen beobachtet.

“Diese Nebenwirkungen wurden nur fiir die Tabletten mit sofortiger Wirkstofffreisetzung beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie ist Clarithromycin Rivopharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,Verwendbar
bis:/Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.basg.gv.at/

Was Clarithromycin Rivopharm enthilt

- Der Wirkstoff ist Clarithromycin. Jede Retardtablette enthilt Clarithromycin-Citrat entsprechend
500 mg Clarithromycin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern der Retardtablette: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Hypromellosephthalat, Talkum,
Magnesiumstearat
Uberzug der Retardtablette: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Chinolingelb,
Aluminiumlack (E104), Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol/PEG 4000, Macrogol/PEG 400

Wie Clarithromycin Rivopharm aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, langliche, beidseitig gewolbte Retardtabletten mit Filmiiberzug, 19,15 + 0,2 mm Lénge, 8,95 +
0,2 mm Breite und 7,55 + 0,2 mm Dicke, ohne Markierungen.

PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackung(en) im Umkarton.

Packungsgrofien:

6, 7, 10 und 14 Retardtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road, Sandyford

Dublin 18
Irland

Hersteller:

Balkanpharma — Dupnitsa AD

3, Samokovsko Shosse Str.

2600 Dupnitsa
Bulgarien

Zulassungsnummer: 1-31118

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

Osterreich: Clarithromycin Rivopharm 500 mg Retardtabletten

Bulgarien: Claxirit

Dénemark: Clarithromycin SR tabs

Estland: Clarithromycin Actavis

Ungarn: KLARILID 500 mg retard tabletta

Irland: Klaram LA 500mg Prolonged Release

Litauen: Clarithromycin Actavis 500 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lettland: Clarithromycin Actavis 500 mg ilgstosas darbibas tabletes
Malta: Klarimide SR

Niederlande: Claritromycine Aurobindo SR 500 mg, tabletten met verlengde afgifte
Portugal: Claritromicina Aurovitas

Ruménien: CLAXIRIT 500 mg comprimate cu eliberare prelungita

Vereinigtes Konigreich:

Febzin XL 500mg Prolonged-release Tablets



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2019.



