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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ClindaHEXAL® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

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

des Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist ClindaHEXAL und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von ClindaHEXAL beachten?

3. Wie ist ClindaHEXAL einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist ClindaHEXAL aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ClindaHEXAL und
wofiir wird es angewendet?

ClindaHEXAL ist ein Antibiotikum.

ClindaHEXAL ist wirksam gegen be-
stimmte Bakterien und wird angewen-
det

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

e der Knochen und Gelenke

von Hals, Nase und Ohren

Infektionen im Zahnbereich

der unteren Atemwege

der Bauchhoéhle und des Bauchfelles

der weiblichen Geschlechtsorgane

der Haut und Weichteile

Scharlach.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von ClindaHEXAL
beachten?

ClindaHEXAL darf nicht eingenommen
werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie ClindaHEXAL einnehmen, wenn

e Sie Leber- oder Nierenfunktionseinschran-
kungen haben (siehe Abschnitt 3)

e Sie Stérungen der Ubertragung der Nerven-
impulse auf die Muskulatur haben (z. B. My-
asthenia gravis: krankhafte Muskelschwa-
che, Parkinsonkrankheit) (siehe Abschnitt 4)

e bei lhnen in der Vorgeschichte Magen-
Darm-Erkrankungen aufgetreten sind (z.B.
frihere Entzlindung des Dickdarms). Wenn
Sie wéhrend oder in den ersten Wochen
nach Einnahme von ClindaHEXAL an schwe-
rem, andauerndem Durchfall leiden, infor-
mieren Sie sofort Ihren Arzt. Es kdnnte sich
um eine pseudomembrandse Enterokolitis,
eine schwere Darmerkrankung, handeln.
Diese Darmerkrankung kann lebensgeféahr-
lich sein und erfordert eine sofortige ange-
messene 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 ClindaHEXAL ist eine
mdgliche Behandlungsalternative bei Peni-
cillin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlich-
keit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamy-
cin und Penicillin ist nicht bekannt und
aufgrund der Strukturunterschiede der
Substanzen auch nicht zu erwarten. Es gibt
jedoch Informationen (ber Anaphylaxie
(Uberempfindlichkeit) auch gegen Clinda-
mycin bei Personen mit bereits bestehender
Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clin-
damycin-Behandlung von Patienten mit Pe-
nicillin-Allergie beachtet werden.

Bei Behandlung Uber einen langeren Zeitraum
(langer als 10 Tage) wird Ihr Arzt die Leber- und
Nierenfunktion in regelméaBigen Abstanden
kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von
ClindaHEXAL kann auf Haut und Schleimh&u-
ten sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern
fihren, gegen die ClindaHEXAL unwirksam ist,
als auch zu einer Besiedelung mit Sprosspil-
zen.

Einnahme von ClindaHEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

In einigen Fallen kénnen Arzneimittel die Wir-

kungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen.

Dies kann der Fall sein, wenn ClindaHEXAL

zusammen mit folgenden Arzneimitteln ange-

wendet 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 ClindaHEXAL, und Lincomycin
kommen kann.

¢ Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskulatur
im Rahmen einer Narkose (z. B. Ather, Tubo-
curarin, Pancuronium-Halogenide).
Aufgrund seiner neuromuskular-blockieren-
den Eigenschaften kann ClindaHEXAL die
Wirkung von diesen Arzneimitteln verstarken
und es kann zu unerwarteten lebensbedroh-
lichen Zwischenféllen wahrend einer Opera-
tion kommen.

¢ Orale Kontrazeptiva (,Pille”). Die Sicherheit
der empfangnisverhitenden Wirkung ist bei
gleichzeitiger Anwendung von ClindaHEXAL
in Frage gestellt. Daher sollten wéhrend der
Behandlung mit ClindaHEXAL andere emp-
fangnisverhiitende MaBnahmen zusétzlich
angewendet werden.

e Warfarin und gleichartige Medikamente zur
Blutverdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen kann erhdht sein. RegelmaBige
Blutuntersuchungen kénnen erforderlich
sein, um die Blutgerinnung zu Uberprifen.

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 lh-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sind Sie schwanger oder vermuten, dass Sie
schwanger sein kdnnten?

Obwohl eine Schadigung des ungeborenen
Kindes fiir ClindaHEXAL nicht bekannt ist, soll-
te es in der Schwangerschaft nur dann einge-
nommen werden, wenn es wirklich notwendig
ist.

Stillen Sie? Dieses Arzneimittel sollte von stil-
lenden Muttern nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwéagung eingenommen werden.

Beim gestillten Saugling sind Sensibilisierun-
gen (Erzeugung einer Uberempfindlichkeit),
Durchfélle und Sprosspilzbesiedelungen der
Schleimh&ute nicht auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
ClindaHEXAL hat einen geringen oder maBi-
gen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Einige Nebenwirkungen (z.B. Schwindel,
Schlafrigkeit, siehe Abschnitt 4) kénnen die
Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit beein-
flussen und damit die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit Maschinen zu bedienen.

ClindaHEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie ClindaHEXAL daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist ClindaHEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Nehmen Sie die Tabletten zur Schonung der
Speiserdhre bitte immer mit ausreichend Flus-
sigkeit (z.B. einem Glas Wasser) und in auf-
rechter Position ein.

Die empfohlene Dosierung ist:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre so-
wie altere Patienten

600-1800 mg Clindamycin pro Tag aufgeteilt
in 3—4 gleiche Einzeleinnahmen. Das bedeutet
bis zu 4-mal téaglich eine Filmtablette Clinda
HEXAL.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren

Fir diese Altersgruppe stehen Clindamycin-
haltige Arzneimittel mit niedrigerem Wirkstoff-
gehalt zur Verfligung.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion bei Pa-
tienten mit leichter bis maBig schwerer Ein-
schrankung der Nierenfunktion nicht erforder-
lich. Es sollte jedoch bei Patienten mit stark
eingeschrankter Nierenfunktion eine Uberwa-
chung der Blutspiegel von Clindamycin erfol-
gen. Entsprechend den Ergebnissen dieser
MaBnahme kann eine Dosisverminderung oder
ein verlangertes Dosierungsintervall von 8
oder sogar 12 Stunden erforderlich sein.

Patienten mit Lebererkrankungen

Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht er-
forderlich, wenn ClindaHEXAL von Patienten
mit leicht bis maBig schwerer Einschrankung
der Leberfunktion alle 8 Stunden eingenom-
men wird. Die Patienten sollten sorgféltig Gber-
wacht werden. Es sollte aber bei Patienten mit

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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stark eingeschrénkter Leberfunktion eine sorg-
faltige Uberwachung der Blutspiegel von Clin-
damycin erfolgen. Entsprechend den Ergeb-
nissen dieser MaBnahme kann eine Dosis-
verminderung notwendig werden oder eine
Verléangerung des Dosierungsintervalls.

Ihr Arzt wird die flr Sie erforderliche Dosis aus-
wahlen.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt entscheidet Uber die Dauer der Be-
handlung. Sie ist abhangig von der Art der In-
fektion und dem Ansprechen des Patienten auf
die Behandlung.

Wenn Sie eine groBere Menge Clinda
HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten _

Obwohl Uberdosierungserscheinungen bisher
nicht beobachtet wurden, sollten Sie einen
Arzt informieren, wenn Sie mehr ClindaHEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten. Nehmen
Sie das Arzneimittel in der Faltschachtel mit.
Gegebenenfalls ist eine Magenspllung ange-
zeigt. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht
bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clinda
HEXAL vergessen haben

In der Regel flhrt eine einmalig vergessene
Einnahme zu keinen Krankheitsanzeichen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie eine Einnahme vergessen haben. Be-
achten Sie aber bitte, dass ClindaHEXAL nur
sicher und ausreichend wirken kann, wenn es
regelmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clinda
HEXAL abbrechen

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Nebenwirkun-
gen auftreten. Brechen Sie die Behandlung
nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen erfor-
dern sofortige medizinische MaBnah-
men
e Schwere allergische Reaktionen auf das
Arzneimittel, einschlieBlich:
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen von Hals, Augenliedern, Ge-
sicht oder Lippen

e Schwere Hautreaktionen, wie:
- Schwerer Hautausschlag mit Abschalun-
gen, der Augen, Mund, Hals und Genita-
lien betrifft

e Schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall
(siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-

handelten von 10 betreffen)

e Bauchschmerzen

e Durchfall

e Leichte, vorlibergehende Erhéhung von La-
bormesswerten, die bestimmte Leberfunk-
tionen anzeigen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 100 betreffen)

¢ Ubelkeit

e Erbrechen

e Maserndhnlicher Hautausschlag, fleckiger
oder pickeliger Ausschlag und Nesselsucht

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ VorlUbergehende Wirkungen auf die Blutzel-
len, die toxischer oder allergischer Natur
sein kénnen und sich in Form von Verminde-
rung der Zahl der weien Blutkdrperchen
oder der Blutplatichen &uBern.

e Schwere allergische Reaktionen (siehe auch
am Beginn dieses Abschnitts)

Geschmacksstérungen

Entziindungen der Speiserdhre
Speiseréhrengeschwir

Gelbe Verfarbung der Haut oder der Augen
(Gelbsucht), Leberentziindung

e Schwere Hautreaktionen mit abschilfernden
und bldschenbildenden Entziindungen der
Haut, des Mundes, der Augen und Genita-
lien (siehe auch am Beginn dieses Ab-
schnitts), Schwellung hauptséchlich von Ge-
sicht und Hals, Arzneimittelfieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist ClindaHEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugéanglich auf.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und der &uBeren Umhullung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was ClindaHEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Eine Tablette enthalt 489 mg Clindamycinhyd-
rochlorid, entsprechend 450 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikro-
kristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumste-
arat

Filmtberzug: Hypromellose, Lactose-Monohy-
drat, Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

Wie ClindaHEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, ovale Filmtabletten mit Bruchrille

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tab-
lette, um das Schlucken zu erleichtern, und
nicht zum Teilen in gleiche Dosen.

ClindaHEXAL steht in Packungen mit 10, 12,
14, 28, 30, 32, 42 Filmtabletten zur Verfigung.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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