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Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

ratiopharm

Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg
Hartkapseln

Wirkstoff: Clindamycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clindamycin-ratiopharm® 150 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg beachten?

3. Wie ist Clindamycin-ratiopharm® 150 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Clindamycin-ratiopharm® 150 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
. 150 mg und wofiir wird es @
angewendet?

Clindamycin-ratiopharm® 150 mg ist ein Mittel zur
Behandlung bakterieller Infektionen (Antibiotikum).
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg wird angewendet bei
akuten und chronischen bakteriellen Infektionen
(Erkrankungen durch Ansteckung) durch Clindamycin-
empﬂndhche Erreger, 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 der Weichteile
- Scharlach

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend eine
Behandlung mit Clindamycin-haltigen Arzneimitteln
vorgenommen werden, die langsam in ein Blutgefan
verabreicht werden (Infusionen).

1 Was ist Clindamycin-ratiopharm®

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Clindamycin-ratiopharm®
150 mg beachten?

Clindamycin-ratiopharm® 150 mg darf nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin, Lincomycin
(es besteht eine gleichzeitige Allergie gegen beide
Stoffe) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Clindamycin-ratiopharm® 150 mg einnehmen,
wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist.

- bel Stérungen der Ubertragung von Nervenreizen
auf den Muskel (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwéche; Parkinson-Krankheit: sog.
Schiittelldhmung).

- wenn bei lhnen Magen-Darm-Erkrankungen in der
Vorgeschichte (z. B. friihere Entziindungen des
Dickdarms) vorliegen.

Bei Langzeitbehandlung (ldnger als 3 Wochen) sollten
in regelmaBigen Absténden Ihr Blutbild sowie Ihre
Leber- und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Eine langfristige und wiederholte Anwendung von
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg kann auf Haut und
Schleimhduten sowohl zu einer Ansteckung mit
Erregern flihren, gegen die Clindamycin-ratiopharm®
150 mg unwirksam ist, als auch zu einer Besiedlung
mit Sprosspilzen.

Clindamycin-ratiopharm® 150 mg sollte nicht bei
akuten Infektionen der Atemwege angewendet werden,
wenn diese durch Viren verursacht sind.

Clindamycin-ratiopharm® 150 mg eignet sich nicht zur
Behandlung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor
cerebrospinalis (Hirn-Riickenmark-Fllssigkeit) erreich-
baren Konzentrationen zu gering sind.

Eine Clindamycin-Behandlung ist eine magliche
Behandlungsalternative bei Penicillin-Allergie (Penicillin-
Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwischen
Clindamycin und Penicillin ist nicht bekannt und auf-
grund der Strukturunterschiede der Substanzen auch
nicht zu erwarten. Es gibt jedoch in Einzelfallen

Informationen tiber Uberempfindlichkeit auch gegen
Clindamycin bei Personen mit bereits bestehender
Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clindamycin-
Behandlung von Patienten mit Penicillin-Allergie
beachtet werden.

Beim Auftreten von schweren und lang anhaltenden
Durchfdllen wahrend oder nach der Behandlung mit
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg besteht der Verdacht
auf eine ernsthafte Darmentziindung (pseudo-
membrandse Enterokolitis), die lebensbedrohlich sein
kann. Wenden Sie sich in diesem Fall unbedingt an
lhren Arzt.

Sehr selten kommt es zu schweren, plGtzlich
auftretenden Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock). Bei den ersten Anzeichen

einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion (SchweiB-

ausbruch, Ubelkeit, Zyanose, Kreislaufversagen) sollten
Sie umgehend einen Arzt aufsuchen, da Sie unter
Umstanden sofortige arztliche Hilfe bendtigen.

Patienten mit eingeschrankter Leber- und/oder
Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Leber- und/
oder eingeschréankter Nierenfunktion sollte eine
Uberwachung der Blutkonzentration von Clindamycin
erfolgen. Eine Dosisverringerung oder eine
Verldngerung des Dosierungsintervalles kann
erforderlich sein (siehe 3. ,Wie ist Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg einzunehmen?").

Einnahme von Clindamycin-ratiopharm® 150 mg
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.

Arzneimittel, die die Wirkung von Clindamycin-

ratiopharm® 150 mg beginflussen:

- Erythromycin (Antibiotikum): gegenseitige Wirkungs-
verminderung

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clindamycin-

ratiopharm® 150 mg beeinflusst wird:

- Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskel-
erschlaffung), z. B. Ether, Tubocurarin,
Pancuroniumhalogenid: verstérkte Wirkung

- hormonelle Verhttungsmittel (,Anti-Baby-Pille):
verminderte empféngnisverhiitende Wirkung.
Daher sollten wéhrend der Behandlung mit
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg andere
empfangnisverhitende MaBnahmen zusatzlich
angewendet werden.

- Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blut-
verdtnnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutungen
kann erhoht sein. RegelméaBige Blutuntersuchungen
konnen erforderlich sein, um die Blutgerinnung zu
uberprifen.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger gegentiber
Clindamycin, dem Wirkstoff von Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg, und Lincomycin-haltigen
Arzneimitteln.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebér-
fahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei einer Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit
mussen Nutzen und Risiko sorgféltig gegeneinander
abgewogen werden.

Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen
Hinweis auf fruchtschadigende Einflisse ergeben.

Beim gestillten Saugling kdnnen Sensibilisierungen
(Erzeugung einer Uberempfindlichkeit), Durchfélle und
Sprosspilzbesiedlung der Schleimhdute auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Clindamycin-ratiopharm® 150 mg hat einen geringen
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen, weil es zu Nebenwirkungen wie Kopf-
schmerzen, Schidfrigkeit oder Schwindel kommen
kann. Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen jedoch so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird.

Wie ist Clindamycin-ratiopharm® 150 mg
. 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.

Die empfohlene Dosis betréagt

Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahre

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion
nehmen Erwachsene und Jugendliche tiber 14 Jahre
taglich 4 - 12 Hartkapseln verteilt auf 3 - 4 Einzel-
einnahmen ein.

Fir die héheren Einnahmemengen stehen auch
Arzneimittel mit einem hoheren Wirkstoffgehalt zur
Verfligung.

Kinder im Alter tber 4 Wochen bis 14 Jahre

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion
erhalten Kinder im Alter Uiber 4 Wochen bis 14 Jahre
taglich 8 - 25 mg Clindamycin pro Kilogramm Kérper-
gewicht.
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Dies entspricht beispielhaft den folgenden Einnahme-
mengen:

Korper- | Hartkapselanzahl | Milligramm
gewicht | pro Tag Clindamycin
20 kg 3 Hartkapseln 450 mg

30 kg 4 -5 Hartkapseln | 600-750 mg
40 kg 4 -6 Hartkapseln | 600-900 mg
50kg 4 -8 Hartkapseln | 600 - 1200 mg

Die tdgliche Einnahmemenge wird auf 3 - 4 Einzel-
einnahmen verteilt. In der Regel sind 4 Einzel-
einnahmen zu bevorzugen.

Fir niedrigere Einnahmemengen stehen Arzneimittel
mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Lebererkrankungen ist die Verstoffwechselung von
Clindamycin verringert. Bei mittelschweren bis
schweren Lebererkrankungen ist in der Regel keine
Dosisverringerung erforderlich, wenn Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg alle 8 Stunden gegeben wird.
Bei stark eingeschrénkter Leberfunktion sollte die
Blutkonzentration von Clindamycin Giberwacht werden.
Eine Dosisverringerung oder eine Verldngerung des
Dosierungsintervalles kann erforderlich werden.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Ausscheidung von
Clindamycin tiber die Niere verringert. Bei leichter bis
moderat eingeschrankter Nierenfunktion ist keine
Dosisverringerung erforderlich. Bei stark einge-
schréankter Nierenfunktion oder fehlender Harn-
ausscheidung sollte die Blutkonzentration von
Clindamycin tiberwacht werden. Eine Dosisverringerung
oder eine Verlangerung des Dosierungsintervalles kann
erforderlich sein.

Dosierung bei Himodialyse (,,Blutwésche”)
Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist daher vor
oder nach einer Dialyse keine zuséatzliche Dosis
erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Hartkapseln unabhangig von den
Mahlzeiten mit ausreichend Fllssigkeit (mindestens
1 groBes Glas Wasser) ein.

Die Dauer der Behandlung ist abhé@ngig von der
Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf.

Bei langfristiger Anwendung siehe 2. unter ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht
beobachtet. Gegebenenfalls ist eine Magenspiilung
angezeigt. Hamodialyse (,Blutwésche*) und Peritoneal-
dialyse (Bauchfellsplilung) sind nicht wirksam.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg vergessen haben

In der Regel flihrt eine einmalig vergessene Einnahme
zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Anwendung wird
unverdndert weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt.
Beachten Sie aber hitte, dass Clindamycin-ratiopharm®
150 mg nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelmépig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin-
ratiopharm® 150 mg abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit lhnen
besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfur gibt
und ob andere Arzneimittel fur die Behandlung in Frage
kommen. Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel
ohne Riicksprache ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Welche Nebenwirkungen sind

Apotheker.
. moglich?

il

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf
die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, sollten Sie
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg nicht weiter
einnehmen und umgehend Ihren Arzt informieren.

Pseudomembrandse Enterokolitis

Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach
Behandlung schwere anhaltende Durchfélle auf, so ist
an eine pseudomembrandse Enterokolitis (schwere
Darmerkrankung) zu denken. Diese haufige Neben-
wirkung kann lebensbedrohlich sein. Informieren Sie
umgehend einen Arzt, der die Beendigung der
Behandlung mit Clindamycin-ratiopharm® 150 mg in
Abhangigkeit von der Indikation erwdgen und
gegebenenfalls sofort eine angemessene Behandlung
einleiten wird. Arzneimittel, die die Darmbewegung
hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
anaphylaktischer Schock)

Sehr selten kommt es zu schweren, plotzlich
auftretenden Uberempﬂnd||chke|tsreakt|onen Bei den
ersten Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeits-
reaktion (SchweiBausbruch, Ubelkeit, Zyanose,
Kreislaufversagen) sollten Sie umgehend einen Arzt

aufsuchen, da Sie unter Umstanden sofortige drztliche
Hilfe bendtigen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

* Bauchschmerzen; weiche Stihle und Durchfélle
(manchmal verbunden mit Ubelkeit und Erbrechen;
die Beschwerden sind meist leichter Natur und
klingen oft wahrend der Behandlung bzw. nach
Absetzten ab); durch Antibiotika verursachte
Entziindung des Darms (pseudomembranose
Enterokolitis)

 voribergehend leicht erhohte Leberwerte
(Serumtransaminasen)

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

* \orlbergehende Auswirkungen auf das Blutbild
(verminderte Zahl weiBer Blutkorperchen).

» Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf den
Muskel (neuromuskuldr-blockierende Wirkung).

 Ubelkeit, Erbrechen

 Fleckiger Hautausschlag mit kleinen, erhabenen
Knotchen (makulopapuloses Exanthem);
Nesselsucht.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

» Schwellungen (Quincke-Odem, Gelenkschwel-
lungen), Arzneimittelfieber

» Scheidenkatarrh (Ausschlag)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

* VorUbergehende Leberentziindung mit durch einen
Gallestau verursachter Gelbsucht

 (elenkentziindung (Polyarthritis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschatzbar)

* Auswirkungen auf das Blutbild (verminderte/erhdhte
Zahl weiBer Blutkorperchen, verminderte Zahl der
Blutplattchen)

« Allergische (anaphylaktische) Reaktionen (treten
teilweise schon nach Erstanwendung auf); groB-
flachiger Hautausschlag mit Blutbildveranderung
(DRESS-Syndrom)

e Stérung des Geschmacksempfindens.

* Geschwire der Speiserohre; Entziindung der Speise-
rohre

* Gelbsucht

* |ebensbedrohliche Hauterkrankungen z. T. mit
Blasenbildung oder groBflachiger Abhebung der
Haut; maserndhnlicher Hautausschlag; Hautjucken;
Entziindung der Scheide; abschilfernde und
bldschenbildende Hautentziindung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Clindamycin-ratiopharm®
. 150 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwelt bei.

Was Clindamycin-ratiopharm® 150 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Clindamycin.
Jede Hartkapsel enthalt 150 mg Clindamycin
(als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Gelatine, Titandioxid,
Eisenoxide, Gereinigtes Wasser.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Wie Clindamycin-ratiopharm® 150 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Hartkapseln mit karamellfarbenem Kapseloberteil und
fleischfarbenem Kapselunterteil.
Clindamycin-ratiopharm® 150 mg ist in Packungen mit
12, 30 und 60 Hartkapseln erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im April 2014.

Versionscode: Z10
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