zur Verfigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clindamycin 300 -

Wirkstoff: Clindamycin 300 mg pro Hartkapsel

1A Pharma®

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Clindamycin 300 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin 300 - 1 A Pharma

beachten?

3.Wie ist Clindamycin 300 - 1 A Pharma einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist Clindamycin 300 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Clindamycin 300 - 1 A
Pharma und wofiir wird es an-
gewendet?

Clindamycin 300 - 1 A Pharma ist ein Antibioti-
kum.

Clindamycin 300 - 1 A Pharma ist wirk-
sam gegen bestimmte Bakterien und
wird angewendet

zur Behandlung von akuten und chronischen
bakteriellen Infektionen (Erkrankungen durch
Ansteckung) wie

¢ Infektionen der Knochen und Gelenke
Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs
Infektionen des Zahn- und Kieferbereichs
Infektionen der tiefen Atemwege

Infektionen des Becken- und Bauchraumes
Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane
Infektionen der Haut und Weichteile
Scharlach.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Clindamycin 300 -
1 A Pharma beachten?

Clindamycin 300 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder Lin-
comycin (es besteht eine gleichzeitige Allergie
gegen beide Stoffe) oder einen der in Abschnitt
6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Clindamycin 300 - 1 A Pharma ein-
nehmen, wenn

¢ Sie Leber- oder Nierenfunktionseinschrankun-
gen haben (siehe Abschnitt 3) }

e Sie Stérungen der neuromuskularen Ubertra-
gung (z.B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwéche; Parkinson-Krankheit: sog.
Schiittellahmung) haben (siehe Abschnitt 4)

¢ Sie Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorge-
schichte (z.B. frlihere Entziindungen des
Dickdarms) hatten
Wenn Sie wahrend oder in den ersten Wochen
nach Einnahme von Clindamycin 300 - 1 APhar-
ma an schwerem, andauerndem Durchfall lei-
den, informieren Sie sofort Ihren Arzt. Es
kdnnte sich um eine pseudomembrandse
Enterokolitis, eine schwere Darmerkrankung,
handeln. Diese Darmerkrankung kann lebens-
gefahrlich sein und erfordert eine sofortige an-
gemessene Behandlung. Nehmen Sie keine
Arzneimittel gegen Durchfallerkrankungen ein,
die die Darmbewegung hemmen.

e Sie zu allergischen Reaktionen neigen oder
unter Asthma leiden oder dies in der Vergan-
genheit auftrat.

Eine Behandlung mit Clindamycin 300 - 1 A Phar-
ma ist eine moégliche Behandlungsalternative bei
Penicillin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlich-
keit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin
und Penicillin ist nicht bekannt und aufgrund der
Strukturunterschiede der Substanzen auch nicht
zu erwarten. Es gibt jedoch Informationen Gber
Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit) auch gegen
Clindamycin bei Personen mit bereits bestehen-
der Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clin-
damycin-Behandlung von Patienten mit Penicil-
lin-Allergie beachtet werden.

Beim Auftreten schwerer, akuter allergischer Re-
aktionen muss die Behandlung mit Clindamycin
300 - 1 A Pharma sofort abgebrochen werden
und die Ublichen entsprechenden NotfallmaB-
nahmen (z.B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Sympathomimetika und ggf. Beatmung) einge-
leitet werden.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen be-
achtet werden?

Bei Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen)
wird Ihr Arzt in regelméBigen Abstdnden das
Blutbild sowie die Leber- und Nierenfunktion
kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von
Clindamycin 300 - 1 A Pharma kann auf Haut
und Schleimh&uten sowohl zu einer Ansteckung
mit Erregern flhren, gegen die Clindamycin 300
- 1 A Pharma unwirksam ist, als auch zu einer
Besiedlung mit Sprosspilzen.

Clindamycin 300 - 1 A Pharma sollte nicht bei
akuten Infektionen der Atemwege angewendet
werden, wenn diese durch Viren verursacht sind.

Clindamycin 300 - 1 A Pharma eignet sich nicht
zur Behandlung einer Hirnhautentziindung, da
die im Liquor cerebrospinalis (Hirn-Ricken-
marks-FlUssigkeit) erreichbaren Konzentrationen
zu gering sind.
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Einnahme von Clindamycin 300 -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

In einigen Fallen kénnen Arzneimittel die Wir-
kungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen.
Dies kann der Fall sein, wenn Clindamycin 300 -
1 A Pharma zusammen mit folgenden Arzneimit-
teln angewendet wird:

e Erythromycin-haltige Antibiotika, da hierbei
eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht
auszuschlieBen ist.

e Lincomycin-haltige Antibiotika, da es hier zu
einer Kreuzresistenz von Clindamycin, dem
Wirkstoff von Clindamycin 300 - 1 A Pharma
und Lincomycin kommen kann.

Arzneimittel zur Muskelerschlaffung im Rah-
men einer Narkose (z.B. Ether, Tubocurarin,
Pancuronium-Halogenid).

Aufgrund seiner neuromuskulér-blockierenden
Eigenschaften kann Clindamycin 300 -
1 A Pharma die Wirkung von diesen Arzneimit-
teln verstarken und es kann zu unerwarteten
lebensbedrohlichen Zwischenféllen wahrend
einer Operation kommen.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur
Blutverdinnung: Die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen kann erhoht sein. RegelmaBige
Blutuntersuchungen kénnen erforderlich sein,
um die Blutgerinnung zu tberprtfen.

Hormonelle Verhitungsmittel (,,Anti-Baby-Pil-
le“). Die Sicherheit der empfangnisverhiten-
den Wirkung ist bei gleichzeitiger Anwendung
von Clindamycin 300 - 1 A Pharma in Frage
gestellt. Deshalb sollten wahrend der Behand-
lung mit Clindamycin 300 - 1 A Pharma ande-
re empfangnisverhiitende MaBnahmen zu-
satzlich angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Eine groBe Studie an schwangeren Frauen, in der
ca. 650 Neugeborene untersucht wurden, die
wahrend des 1. Drittels der Schwangerschaft
Clindamycin ausgesetzt waren, zeigte keinen An-
stieg an Missbildungen. Dennoch ist die Daten-
lage bezlglich der Sicherheit von Clindamycin
wahrend der Schwangerschaft unzureichend.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direk-
te oder indirekte schadliche Auswirkungen auf die
Schwangerschaft, die Entwicklung des Embryos
bzw. Fotus, die Geburt oder die Entwicklung des
Kindes nach der Geburt schlieBen.

Clindamycin passiert die Plazenta. Es wird ange-
nommen, dass eine therapeutisch wirksame Kon-
zentration im Fotus erreicht wird. Bei einer An-
wendung wahrend der Schwangerschaft missen
Nutzen und Risiko sorgféltig gegeneinander ab-
gewogen werden.

Stillzeit

Clindamycin geht in die Muttermilch Uber. Des-
halb sind Sensibilisierungen (Erzeugung einer
Uberempfindlichkeit), Durchfélle und Sprosspilz-
besiedlung der Schleimhaute beim gestillten
Saugling nicht auszuschlieBen.

Bei einer Anwendung in der Stillzeit missen Nut-
zen und Risiko sorgféltig gegeneinander abgewo-
gen werden.

Zeugungs-/ Gebéarfahigkeit

Tierstudien zeigten keine Hinweise auf Stérungen
der Zeugungs- oder Gebéarfahigkeit. Untersu-
chungen am Menschen zur Wirkung von Clinda-
mycin auf die Zeugungs- oder Gebarfahigkeit lie-
gen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Clindamycin hat geringen oder maBigen Einfluss
auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen. Einige Nebenwirkungen
wie z.B. Schwindel oder Schlafrigkeit (siche Ab-
schnitt 4) kdnnen die Konzentrations- oder Re-
aktionsfahigkeit beeinflussen und damit auch die
Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Clindamycin 300 - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Clindamycin 300 - 1 A Pharma
daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Clindamycin 300 -
1 A Pharma einzunehmen?

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

Nehmen Sie die Hartkapseln zur Schonung der
Speiserdhre bitte immer mit ausreichend Flis-
sigkeit (z.B. einem vollen Glas Wasser) und in
aufrechter Position ein.

Die empfohlene Dosierung ist:

Erwachsene

In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad der
Infektion nehmen Erwachsene und Jugendliche
Uber 14 Jahre taglich 0,6 bis 1,8 g Clindamycin
ein. Die tagliche Einnahmemenge wird auf 4 Ein-
zeleinnahmen verteilt.

Es werden daher taglich 4 bis 6 Hartkapseln
Clindamycin 300 - 1 A Pharma eingenommen
(entsprechend 1,2 bis 1,8 g Clindamycin).

* Fur tagliche Einnahmemengen unter 1,2 g Clin-
damycin sowie fiir Kinder bis 14 Jahre stehen
Arzneimittel mit einem geringeren Wirkstoff-
gehalt zur Verfigung.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht erfor-
derlich, wenn Clindamycin 300 - 1 A Pharma
von Patienten mit leicht bis m&Big schwerer Ein-
schrankung der Leberfunktion alle acht Stunden
eingenommen wird. Es sollte aber bei Patienten
mit stark eingeschréankter Leberfunktion eine
Uberwachung der Blutkonzentration von Clinda-
mycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MaBnahme kann eine Dosisverminderung
notwendig werden oder eine Verlangerung des
Dosierungsintervalls.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion bei Pa-
tienten mit leichter bis méaBig schwerer Ein-
schrankung der Nierenfunktion nicht erforder-
lich. Es sollte jedoch bei Patienten mit starker
Einschréankung der Nierenfunktion eine Uberwa-
chung der Blutkonzentration von Clindamycin
erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen dieser
MaBnahme kann eine Dosisverminderung oder
ein verlangertes Dosierungsintervall von 8 oder
12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Himodialyse (,,Blutwdsche*)
Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist
daher vor oder nach einer Dialyse keine zusatz-
liche Dosis erforderlich.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der
Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf und
wird vom Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clinda-
mycin 300 - 1 A Pharma eingenommen
haben als Sie sollten

Obwohl Uberdosierungserscheinungen bisher
nicht beobachtet wurden, sollten Sie einen Arzt
informieren, wenn Sie mehr Clindamycin 300 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten.
Nehmen Sie das Arzneimittel in der Faltschachtel
mit. Gegebenenfalls ist eine Magenspllung an-
gezeigt. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht be-
kannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
300 - 1 A Pharma vergessen haben

In der Regel fuhrt eine einmalig vergessene Ein-
nahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie eine
Einnahme vergessen haben. Beachten Sie aber
bitte, dass Clindamycin 300 - 1 A Pharma nur si-
cher und ausreichend wirken kann, wenn es re-
gelmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
300 - 1 A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel bis
zum Ende der Behandlung einnehmen. Wenn Sie
die Behandlung zu zeitig beenden, kann die In-
fektion erneut auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Nebenwirkungen
auftreten. Brechen Sie die Behandlung nicht ohne
Rucksprache mit lnrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen erfordern so-
fortige medizinische MaBnahmen:
e Schwere allergische Reaktionen auf das Arz-
neimittel, einschlieBlich:
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen von Hals, Augenliedern, Ge-
sicht oder Lippen

¢ Schwere Hautreaktionen, wie:
- Schwerer Hautausschlag mit Abschéalungen,
der Augen, Mund, Hals und Genitalien betrifft

e Schwerer Durchfall oder Blutim Durchfall (sie-
he Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-

delten von 10 betreffen)

e Durchfall, Bauchschmerzen

¢ Antibiotikabedingte Entzindung des Dick-
darms (pseudomembrandse Kolitis)

e Abweichende Ergebnisse bei Leberfunktions-
tests

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 100 betreffen)

¢ Blockade der Ubertragung von Nervenreizen
auf den Muskel

e Ubelkeit, Erbrechen

e Fleckiger oder knoétchenférmiger Hautaus-
schlag (makulopapuléres Exanthem) und Nes-
selsucht (Urtikaria)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-
handelten von 10.000 betreffen)
¢ Gelenkentziindungen (Polyarthritis)

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

¢ Blutbildveranderungen (Anzeichen dafir sind
allergische Reaktionen oder grippeartige Be-
schwerden)

Vermehrung von bestimmten Abwehrzellen im
Blut (Eosinophilie)

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-
phylaktoide Reaktionen), Arzneimittelaus-
schlag mit Vermehrung von bestimmten Ab-
wehrzellen im Blut und mit Beeintrachtigung
des Allgemeinbefindens (DRESS)

Schwere Hautentziindungen mit Blasenbildung
und Gewebsabldsung (Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythe-
ma multiforme, exfoliative und vesikulobullése
Dermatitis, akute generalisierte exanthematése
Pustulose [AGEP))

Maserndhnliche Hautausschlage, Scheidenka-
tarrh (Vaginalinfektionen), Juckreiz

Gelbsucht

Geschmacksstérungen

Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen
Entziindung der Speiserdhre, Speiserbhrenge-
schwir

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Clindamycin 300 -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und der duBeren Umhdillung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Clindamycin 300 - 1 A Pharma ent-
halt

Der Wirkstoff ist Clindamycin.

1 Hartkapsel enthalt 300 mg Clindamycin als
Clindamycinhydrochlorid 1 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselhdlle: Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E172), Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(ll,lll)-
oxid (E172), Titandioxid (E171)

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Talkum

Wie Clindamycin 300 - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Clindamycin 300 - 1 A Pharma sind braune, un-
durchsichtige Hartkapseln, die in Packungen mit
12 und 30 Hartkapseln erhéltlich sind.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/613 88 25 - 0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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