Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ClindaHEXAL® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

Sie.

schnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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

¢ \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 Ab-

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 méglich?
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

e yon Hals, Nase und Ohren

e im Zahn- und Kieferbereich

e der unteren Atemwege

e der Bauchhodhle und des Bauchfelles

e der weiblichen Geschlechtsorgane

e der Haut und Weichteile

und Scharlach

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

ClindaHEXAL darf nicht eingenommen

werden,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie ClindaHEXAL einnehmen:

ewenn Sie Leber- oder Nierenfunktionsein-
schrankungen haben (siehe Abschnitt 3)

e Es konnen akute Nierenerkrankungen auftre-
ten. Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber alle
Medikamente, die Sie aktuell einnehmen, und
Uber bestehende Nierenprobleme. Wenn Sie
eine verminderte Harnausscheidung, Wasser-
einlagerungen mit Schwellungen in Beinen,
Knécheln oder FlBen, Kurzatmigkeit oder
Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich unverzlig-
lich an Ihren Arzt wenden

e wenn Sie Stérungen der Ubertragung der Ner-
venimpulse auf die Muskulatur haben (z. B. My-
asthenia gravis: krankhafte Muskelschwéche,
Parkinsonkrankheit) (siehe Abschnitt 4)

e wenn bei lhnen in der Vorgeschichte Magen-

Darm-Erkrankungen aufgetreten sind (z. B. fri-
here Entziindung des Dickdarms)
Wenn Sie wahrend oder in den ersten Wochen
nach Einnahme von ClindaHEXAL an schwe-
rem, andauerndem Durchfall leiden, informie-
ren Sie sofort lhren Arzt. Es kénnte sich um
eine pseudomembrandse Enterokolitis, eine
schwere Darmerkrankung, handeln. Diese
Darmerkrankung kann lebensgeféhrlich sein
und erfordert eine sofortige und angemessene
Behandlung. Nehmen Sie keine Arzneimittel
gegen Durchfallerkrankungen ein, die die
Darmbewegung hemmen

e wenn Sie zu allergischen Reaktionen neigen,
oder unter Asthma leiden oder dies in der Ver-
gangenheit auftrat
Eine Behandlung mit ClindaHEXAL ist eine
mdogliche Behandlungsalternative bei Penicil-
lin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlichkeit).
Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin und
Penicillin ist nicht bekannt und aufgrund der
Strukturunterschiede der Substanzen auch
nicht zu erwarten. Es gibt jedoch Informatio-
nen Uber Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit)
auch gegen Clindamycin bei Personen mit be-
reits bestehender Penicillin-Allergie. Dies sollte
bei einer Clindamycin-Behandlung von Patien-
ten mit Penicillin-Allergie beachtet werden.

Im Falle einer seltenen schweren allergischen
Reaktion oder Uberempfindlichkeitsreaktion
(zum Beispiel anaphylaktischer Schock, anaphy-
laktische Reaktion, Angioddem, DRESS) oder
schwerer Hautreaktion mit oder ohne Ablésung
der Haut (siehe Abschnitt 4), beenden Sie sofort
die Einnahme von Clindamycin und kontaktieren
Sie umgehend |hren Arzt oder fahren Sie in das
néchstgelegene Krankenhaus.

ClindaHEXAL sollte nicht bei akuten Infektionen
der Atemwege angewendet werden, wenn diese
durch Viren verursacht sind.

Da Clindamycin nicht in ausreichender Konzen-
tration in den Liquor cerebrospinalis (Hirn-Ri-
ckenmarks-Flissigkeit) diffundiert, sollte dieses
Medikament nicht fir die Behandlung einer Hirn-
hautentziindung verwendet werden.

Bei Behandlung Uber einen langeren Zeitraum
(lAnger als 10 Tage) wird Ihr Arzt die Leber- und
Nierenfunktion in regelmaBigen Absténden kon-
trollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von
ClindaHEXAL kann auf Haut und Schleimh&uten
sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern fihren,
gegen die ClindaHEXAL unwirksam ist, als auch
zu einer Besiedelung mit Sprosspilzen.

Einnahme von ClindaHEXAL zusam-

men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden. Dies beinhaltet
auch Arzneimittel, die nicht verschreibungspflich-
tig sind.

In einigen Fallen kdnnen Arzneimittel die Wir-
kungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen.
Dies kann der Fall sein, wenn ClindaHEXAL zu-
sammen mit folgenden Arzneimitteln angewen-
det 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. Ether, Tubocurarin,
Pancuronium-Halogenide)
Aufgrund seiner neuromuskular-blockierenden
Eigenschaften kann ClindaHEXAL die Wirkung
von diesen Arzneimitteln verstarken, und es
kann zu unerwarteten lebensbedrohlichen
Zwischenféllen wahrend einer Operation kom-
men.

e Warfarin und gleichartige Medikamente zur
Blutverdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen kann erhoht sein. RegelméBige Blut-
untersuchungen kénnen erforderlich sein, um
die Blutgerinnung zu Uberprifen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Daten die aus der Anwendung von Clindamy-
cin, Wirkstoff von ClindaHEXAL, wahrend des
1. Drittels der Schwangerschaft erhoben wur-
den, weisen nicht auf eine Schadigung des un-
geborenen Kindes hin. Dennoch ist die Daten-
lage beztiglich der Sicherheit von Clindamycin
wahrend der Schwangerschaft unzureichend.

Clindamycin passiert die Plazenta und erreicht
wahrscheinlich eine therapeutisch wirksame
Konzentration im Fétus. Deshalb sollten Sie
Clindamycin in der Schwangerschaft nur dann
einnehmen, wenn es wirklich notwendig ist.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollte lhnen das Arzneimittel
erst nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung
verabreicht werden, da Clindamycin in die Mut-
termilch gelangt.

Beim gestillten S&ugling sind Sensibilisierungen
(Erzeugung einer Uberempfindlichkeit), Durch-
félle und Besiedelungen der Schleimhaute mit
Hefepilzen nicht auszuschlieBen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierstudien zeigten keine Hinweise auf Stérun-
gen der Fortpflanzungsfahigkeit. Untersuchun-
gen am Menschen zur Wirkung von Clindamycin
auf die Fortpflanzungsféhigkeit liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

ClindaHEXAL hat einen geringen oder maBigen
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen. Einige
Nebenwirkungen (z. B. Schwindel, Schlafrigkeit,
siehe Abschnitt 4) kdnnen die Konzentrations-
und Reaktionsfahigkeit beeinflussen und damit
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit Ma-
schinen zu bedienen.

ClindaHEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist ClindaHEXAL einzu-
nehmen?

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

Die Dosis, die Ihnen von lhrem Arzt verordnet
wird, ist abhangig von dem Ort, der Art und der
Schwere der Infektion.

Nehmen Sie die Tabletten zur Schonung der
Speiserohre bitte immer mit ausreichend Flissig-
keit (z.B. einem Glas Wasser) und in aufrechter
Position ein.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre sowie
altere Patienten

600-1800 mg Clindamycin pro Tag aufgeteilt in
3-4 gleiche Einzeleinnahmen. Das bedeutet bis
zu 4-mal taglich eine Filmtablette ClindaHEXAL.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren

Fir diese Altersgruppe stehen Clindamycin-halti-
ge Arzneimittel mit niedrigerem Wirkstoffgehalt
zur Verfligung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46295205 638



Patienten mit Nierenerkrankungen

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion bei Pa-
tienten mit leichter bis maBig schwerer Ein-
schrankung der Nierenfunktion nicht erforderlich.
Es sollte jedoch bei Patienten mit stark einge-
schrankter Nierenfunktion eine Uberwachung der
Blutspiegel von Clindamycin erfolgen. Entspre-
chend den Ergebnissen dieser MaBnahme kann
eine Dosisverminderung oder ein verlangertes
Dosierungsintervall von 8 oder sogar 12 Stunden
erforderlich sein.

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

Patienten mit Lebererkrankungen

Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht erfor-
derlich, wenn ClindaHEXAL von Patienten mit
leicht bis m&Big schwerer Einschrankung der Le-
berfunktion alle 8 Stunden eingenommen wird.
Die Patienten sollten sorgféltig Gberwacht wer-
den. Es sollte bei Patienten mit stark einge-
schrénkter Leberfunktion eine sorgfaltige Uber-
wachung der Blutspiegel von Clindamycin
erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen dieser
MaBnahme kann eine Dosisverminderung not-
wendig werden oder eine Verlangerung des Do-
sierungsintervalls.

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

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt entscheidet tber die Dauer der Behand-
lung. Sie ist abhéngig von der Art der Infektion
und dem Ansprechen des Patienten auf die Be-
handlung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clinda
HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Obwohl Uberdosierungserscheinungen bisher
nicht beobachtet wurden, sollten Sie einen Arzt
informieren, wenn Sie mehr ClindaHEXAL ein-
genommen haben, als Sie sollten. Nehmen Sie
das Arzneimittel in der Faltschachtel mit. Gege-
benenfalls ist eine Magensplilung angezeigt. Ein
spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clinda

HEXAL vergessen haben

In der Regel flihrt eine einmalig vergessene Ein-
nahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Beach-
ten Sie aber bitte, dass ClindaHEXAL nur sicher
und ausreichend wirken kann, wenn es regel-
maBig 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 lhren Arzt, wenn Nebenwirkun-
gen auftreten. Brechen Sie die Behandlung nicht
ohne Ricksprache mit lnrem Arzt ab.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen erfor-
dern sofortige medizinische MaBnah-
men
e schwere allergische Reaktionen auf das Arz-
neimittel, einschlieBlich:
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen von Hals, Augenlidern, Gesicht
oder Lippen

e schwere Hautreaktionen, wie:
- schwerer Hautausschlag mit Abschélun-
gen, der Augen, Mund, Hals und Genitalien
betrifft

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

e Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen
in Beinen, Knécheln oder FiBen fuhren, Kurz-
atmigkeit oder Ubelkeit

Wenn Sie glauben, dass bei lhnen eine dieser
Reaktionen auftritt, beenden Sie die Einnahme
des Arzneimittels und kontaktieren Sie lhren Arzt
oder fahren Sie in das nachstgelegene Kranken-
haus.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen)

e Durchfall

* Bauchschmerzen

e Ubelkeit

e Erbrechen

e Speiseréhrenentziindung

e Mundschleimhautentziindung

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen)

e pseudomembrandse Kolitis

e [eichte, vorlibergehende Erhéhung von Labor-
messwerten, die bestimmte Leberfunktionen
anzeigen

e vorlibergehende Effekte auf bestimmte Blut-
kérperchen, die toxischer oder allergischer Na-
tur sein kénnen und sich in Form einer Vermin-
derung verschiedener weiBer Blutzellen oder
Blutplattchen darstellen kdnnen

e masernahnlicher Hautausschlag

e fleckiger und pickeliger Hautausschlag

* Nesselsucht

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 100 Behandelten betreffen)

* Blockade der Ubertragung von Nervenreizen
auf den Muskel

* Geschmackstérungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

e schwere Hautreaktionen mit abschilfernden
und blaschenbildenden Entziindungen der
Haut, des Mundes, der Augen und Genitalien
(siehe auch am Beginn dieses Abschnitts)

¢ Entziindungen der Scheide

e Juckreiz

¢ Arzneimittelfieber

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 10.000 Behandelten betreffen)

e schwere allergische (anaphylaktische) Reakti-
on (siehe auch am Beginn dieses Abschnitts)

e Entzlindung der Leber

e Entziindung der Haut

¢ Gelenkentziindung

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

e Durchfall, welcher mit einer Clostridium-diffici-
le-Kolitis im Zusammenhang steht

* schwere anaphylaktoide Reaktion (anaphylak-
tischer Schock, Uberempfindlichkeit)

e Schwindel

e Kopfschmerz

e Schlafrigkeit

e ein roter, schuppiger Hautausschlag mit Erhe-
bungen unter der Haut und Blasen (akute ge-
neralisierte exanthematische Pustulose
[AGEP])

¢ Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)

e Infektionen der Scheide

e Speiserbhrengeschwiir

e gelbe Verfarbung der Haut oder der Augen
(Gelbsucht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen 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,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist ClindaHEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,ver-
wendbar bis*“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was ClindaHEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Eine Filmtablette enthéalt 450 mg Clindamycin
(als Clindamycinhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokris-
talline Cellulose, Crospovidon, Povidon K 28-32,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.)

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

Wie ClindaHEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablet-
te, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

ClindaHEXAL steht in Packungen mit 12, 28, 30,
32, 42 Filmtabletten zur Verfiigung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

S.C. Sandoz S.R.L.

7°A “Livezeni” Street

540472 Targu Mures, Mures County
Rumanien

Dieses Arzneimittel istin den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: ClindaHEXAL 450 mg Filmtablet-
ten

Clindac Sandoz 450 mg - Filmtab-
letten

Osterreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Juli 2021.

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

46295205 638





