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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clindamycin - 1 A Pharma® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

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

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Clindamycin - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Clindamycin - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Clindamycin - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Clindamycin - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es angewen-
det?

Clindamycin - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum, das
im Korper vorhandene Krankheitserreger bekampft.

Clindamycin - 1 A Pharma wird angewen-

det

zur Behandlung von Infektionen (Erkrankungen

durch Ansteckung), die durch Clindamycin-empfind-

liche Erreger verursacht werden, wie

¢ Infektionen der oberen Atemwege, wie chronische
oder wiederkehrende Mandelentziindung, Ra-
chenentziindung, Nasennebenhohlenentziin-
dung, Mittelohrentziindung sowie Scharlach,
wenn eine Behandlung mit priméaren Antibiotika
erfolglos oder unméglich ist

e Infektionen der unteren Atemwege, wie Ver-
schlimmerung einer chronischen Entziindung der
Bronchialschleimhaut (akute Exazerbation einer
chronischen Bronchitis), Lungenentziindung, Em-
pyem (Eiteransammlung in Kérperhdhlen) sowie
Lungenabszess

¢ schwer zu behandelnde Infektionen der Haut und
Weichteile wie Akne, Furunkulose, Cellulitis, Im-
petigo (Eiterflechte), Abszesse, Wundinfektionen,
Erysipel (Wundrose) sowie Nagelfalzinfektionen

¢ Infektionen der Knochen und Gelenke, wie Osteo-
myelitis (Knochenmarkentziindung) und septische
Arthritis (Gelenkentziindung)

e Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane,
wie Endometritis (Entziindung der Gebarmutter-
schleimhaut), Tuboovarialabszess (Eileiter-Eier-
stock-Abszess), Salpingitis (Eileiterentzindung),
Infektionen des Gebarmutterhalses und entziind-
liche Erkrankungen in der Beckenregion in Kom-
bination mit einem Antibiotikum, das gegen
Gram-negative aerobe Bakterien wirksam ist. Bei
durch Chlamydia trachomatis verursachter Infek-
tion der Schleimhaut des Gebarmutterhalskanals
(Zervizitis) kann Clindamycin - 1 A Pharma als ein-
ziges Antibiotikum (Monotherapie) gegeben wer-
den.

¢ Infektionen in der Bauchhdhle wie Bauchfellent-
zlindung und Abszesse in Kombination mit einem
Antibiotikum, das gegen Gram-negative aerobe
Bakterien wirksam ist

e Infektionen im Zahnbereich wie Parodontalabs-
zess und Parodontitis (Zahnfleischentziindung).

Bei schweren Krankheitsbildern ist die intravendse
der oralen Behandlung vorzuziehen.

Clindamycin ist bei vielen anaeroben Infektionen
wirksam. Bei aeroben Infektionen ist Clindamycin -
1 A Pharma eine Alternative, wenn andere Antibioti-
ka unwirksam sind oder nicht angewendet werden
durfen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Clindamycin - 1 A Phar-
ma beachten?

Clindamycin - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clinda-
mycin oder Lincomycin (es besteht eine gleichzeitige
Allergie gegen beide Stoffe) oder gegen einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Clindamycin - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion ha-
ben

e wenn Sie unter einer Stérung der neuromuskula-
ren Ubertragung (z.B. Myasthenia gravis [krank-
hafte Muskelschwache] oder Parkinson-Krankheit
[Schuttellahmung]) leiden

e wenn wahrend der Behandlung mit Clindamycin
- 1 A Pharma oder 2-3 Wochen danach schwere
und lang andauernde Durchfélle auftreten. Dies
kénnte ein Symptom einer Krankheit mit der Be-
zeichnung pseudomembrandse Kolitis (schwere
Darmerkrankung) sein. Clindamycin - 1 A Pharma
muss dann sofort abgesetzt und der behandelnde
Arzt benachrichtigt werden. Arzneimittel, die die
Darmbewegung hemmen diirfen nicht eingenom-
men werden.

Diese Nebenwirkung verlauft bei dlteren oder ge-
schwaéchten Patienten wahrscheinlich schwerwie-
gender.

Die Diagnose der pseudomembrandsen Kolitis
wird meist durch Beobachtung der klinischen
Symptome gestellt, sie kann durch Endoskopie
und Stuhluntersuchungen bestatigt werden.

e wenn bei lhnen in der Vorgeschichte Magen-
Darm-Erkrankungen aufgetreten sind (z. B. friihe-
re Entziindung des Dickdarms)

e wenn Sie zu atopischen (allergischen) Reaktionen
neigen, oder bereits unter Allergien oder Asthma
leiden.

Unter der Therapie mit Clindamycin wurde Uber
schwerwiegende allergische Reaktionen, bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock, berichtet. Diese
kénnen auch bereits bei der ersten Anwendung auf-
treten. In diesem Fall muss Clindamycin — 1 A Phar-
ma sofort abgesetzt und eine geeignete Behandlung
(z.B. Schockbehandlung) eingeleitet werden.

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

Clindamycin - 1 A Pharma eignet sich nicht zur Be-
handlung einer Hirnhautentziindung, da die im Li-
quor cerebrospinalis (Hirn-Riickenmarks-Flissig-
keit) erreichten Konzentrationen zu gering sind.
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Bei Behandlung Uber einen langeren Zeitraum (l1an-
ger als 10 Tage) sollten vom Arzt Leber- und Nieren-
funktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clin-
damycin - 1 A Pharma kann auf Haut und Schleim-
h&uten sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern
fihren, gegen die Clindamycin - 1 A Pharma unwirk-
sam ist, als auch zu einer Besiedelung mit Spross-
pilzen.

Eine Behandlung mit Clindamycin - 1 A Pharma ist
u. U. eine mdgliche Behandlungsalternative bei Pe-
nicillin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine
Kreuzallergie zwischen Clindamycin und Penicillin
ist nicht bekannt und aufgrund der Strukturunter-
schiede der Substanzen auch nicht zu erwarten. Es
gibt jedoch in Einzelféllen Informationen Gber Ana-
phylaxie (Uberempfindlichkeit) auch gegen Clinda-
mycin bei Personen mit bereits bestehender Peni-
cillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clindamycin-
Behandlung von Patienten mit Penicillin-Allergie be-
achtet werden.

Kinder

Fir Kinder unter 14 Jahren ist Clindamycin -
1 A Pharma nicht geeignet. Hierflr stehen andere
Darreichungsformen mit geringerem Wirkstoffgehalt
zur Verflgung.

Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Welche anderen Wirkstoffe bzw. Arzneimittel beein-

flussen die Wirkung von Clindamycin - 1 A Pharma?

e Clindamycin - 1 A Pharma sollte méglichst nicht
zusammen mit einem Erythromycin-haltigen Arz-
neimittel gegeben werden, da hierbei eine gegen-
seitige Wirkungsverminderung nicht auszuschlie-
Ben ist.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung

durch Clindamycin - 1 A Pharma beeinflusst?

e Clindamycin - 1 A Pharma kann aufgrund seiner
neuromuskular-blockierenden Eigenschaften die
Wirkung von anderen, neuromuskular-erschlaf-
fend wirkenden Arzneimitteln (Muskelrelaxantien),
verstarken. Hierdurch kénnen bei Operationen un-
erwartete, lebensbedrohliche Zwischenfélle auf-
treten. Teilen Sie also im Falle einer Operation |h-
rem Arzt mit, wenn Sie Clindamycin - 1 A Pharma
einnehmen.

e Die Sicherheit der empfangnisverhitenden Wir-
kung von hormonellen Verhltungsmitteln (,,Anti-
Baby-Pille”) ist bei gleichzeitiger Anwendung von
Clindamycin - 1 A Pharma in Frage gestellt. Daher
sollten wahrend der Behandlung mit Clindamycin
-1 A Pharma andere empféngnisverhitende MaB-
nahmen zusétzlich angewendet werden.

e Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blut-
verdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutun-
gen kann erhoht sein. RegelmaBige Blutuntersu-
chungen kdénnen erforderlich sein, um die Blut-
gerinnung zu Uberprifen.

Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Clindamycin - 1 A Pharma kann zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken eingenommen 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei der Einnahme in der Schwangerschaft missen
Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinander abge-
wogen werden. Beobachtungen am Menschen ha-
ben bisher keinen Hinweis auf fruchtschadigende
Einflisse ergeben.

Bei der Einnahme in der Stillzeit missen Nutzen und
Risiko sorgféltig gegeneinander abgewogen wer-
den. Clindamycin, der arzneilich wirksame Bestand-
teil von Clindamycin - 1 A Pharma, wird in die Mut-
termilch ausgeschieden.

Beim gestillten Saugling sind Sensibilisierungen (Er-
zeugung einer Uberempfindlichkeit), Durchfélle und
Sprosspilzbesiedelungen der Schleimh&ute nicht
auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Clindamycin hat einen geringen oder méaBigen Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Einige Nebenwirkun-
gen (z.B. Schwindel, Schlafrigkeit) kénnen die Kon-
zentrations- und Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen
und die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen einschrénken.

Clindamycin - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Clindamycin - 1 A Pharma daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Clindamycin - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahre so-
wie dlteren Patienten

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der In-
fektion werden 600-1800 mg Clindamycin pro Tag
eingenommen.

Die tagliche Einnahmemenge wird auf 3—-4 gleiche
Einzeleinnahmen verteilt. Das bedeutet bis zu 4 x
téaglich eine Filmtablette Clindamycin - 1 A Pharma,
entsprechend einer maximalen Wirkstoffmenge von
1800 mg pro Tag.

Fur Dosierungen, die mit Clindamycin - 1 A Pharma
nicht erreicht werden kénnen, stehen niedriger do-
sierte Darreichungsformen zur Verfligung.

Bei Patienten mit Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Ein-
schrankung der Leberfunktion verlangert sich die
Ausscheidungszeit von Clindamycin. Eine Dosisre-
duktion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn Clin-
damycin - 1 A Pharma alle 8 Stunden eingenommen
wird. Es sollte aber bei Patienten mit stark einge-
schrénkter Leberfunktion eine sorgfaltige Uberwa-
chung der Blutkonzentration von Clindamycin erfol-
gen. Entsprechend den Ergebnissen dieser
MaBnahme kann eine Dosisverminderung notwen-
dig werden oder eine Verldngerung des Dosierungs-
intervalls.

Bei Patienten mit Nierenerkrankungen

Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion ist
die Ausscheidungszeit von Clindamycin verlangert;
eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis maBig
schwerer Einschrénkung der Nierenfunktion nicht er-
forderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit stark
eingeschrankter Nierenfunktion oder fehlender
Harnausscheidung eine Uberwachung der Blutkon-
zentration von Clindamycin erfolgen. Entsprechend
den Ergebnissen dieser MaBnahme kann eine Dosis-
verminderung oder alternativ ein verlangertes Dosie-
rungsintervall von 8 oder sogar 12 Stunden erforder-
lich sein.

Dosierung bei Hdmodialyse (.Blutwésche*)
Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist daher
vor und nach einer Dialyse keine zusétzliche Dosis
erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten zur Schonung der
Speiserdhre bitte immer mit einem vollen Glas Was-
ser ein!

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der
Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf. lhr
Arzt sagt lhnen, wie lange die Behandlung mit Clin-
damycin - 1 A Pharma dauert. Nehmen Sie die Film-
tabletten so lange ein, wie es lhnen lhr Arzt verordnet
hat.

Bei Infektionen, die durch bestimmte Erreger - beta-
hamolysierende Streptokokken - hervorgerufen wur-
den, sollte die Behandlung mindestens 10 Tage dau-
ern.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clindamycin
- 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht
beobachtet. Gegebenenfalls ist eine Magenspilung
angezeigt. Hamodialyse (sogenannte Blutwédsche)
und Peritonealdialyse (Bauchfellspilung) sind nicht
wirksam. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht be-
kannt.

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

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnah-
me zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme
wird unverandert weitergefihrt, d.h. eine am Tag zu-
vor vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Be-
achten Sie aber bitte, dass Clindamycin - 1 A Phar-
ma nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn
es regelméaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
- 1 A Pharma abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit Ihnen bespre-
chen, welche GegenmaBnahmen es hierfir gibt und
ob andere Arzneimittel fir die Behandlung in Frage
kommen. Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimit-
tel ohne Riickfrage ab!

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen erfordern
sofortige medizinische MaBnahmen

e Schwere allergische Reaktionen auf das Arznei-
mittel, einschlieBlich:
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen von Hals, Augenliedern, Gesicht
oder Lippen

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

e Schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (sieche
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Andere mdégliche Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandel-

ten von 10 betreffen)

e Bauchschmerzen

e Durchfall

® |Leichte, voribergehende Erhdéhung von Labor-
messwerten, die bestimmte Leberfunktionen an-
zeigen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-

handelten von 100 betreffen)

e Ubelkeit

e Erbrechen

e Maserndhnlicher Hautausschlag, der sich in Fle-
cken, Papeln und als Nesselsucht dussert

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e \orlibergehende Wirkungen auf die Blutzellen, die
toxischer oder allergischer Natur sein kdnnen und
sich in Form von Verminderung der Zahl der wei-
Ben Blutkdrperchen oder der Blutplattchen &au-
Bern

e Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktionen

(siehe auch am Beginn dieses Abschnitts)

Geschmacksstérungen

Entziindungen der Speiserdhre

Geschwiir der Speiserdhre

Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht),

Entzindung der Leber

e Schwere Hautreaktionen mit abschilfernden und
blaschenbildenden Entziindungen der Haut, des
Mundes, der Augen und Genitalien (siehe auch am
Beginn dieses Abschnitts), Schwellung haupt-
séchlich von Gesicht und Hals, Arzneimittelfieber

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, koén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfl-
gung gestellt werden.

Wie ist Clindamycin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Keine besonderen Anforderungen an die Lagerung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Clindamycin - 1 A Pharma enthélt
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clindamycin.

1 Filmtablette enthalt 488,7 mg Clindamycinhydro-
chlorid, entsprechend 450 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Povidon K 28-32, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromel-
lose, Macrogol 4000, Titandioxid (E171).

Wie Clindamycin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Clindamycin — 1 A Pharma sind weiBe, ovale Film-
tabletten mit Bruchrille.

Sie sind in Packungen zu 12 oder 30 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089-6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im August 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50047852
46151942 212
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