fir

ClindaHEXAL® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

fiir die nicht in dieser

Lesen Si die gesamte Packungsbellage sorgfehia durch, bevor Sie mit der Einnahme des Arznel

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatio

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht macnton S diese spter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perséniich 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

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in

lieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist ClindaHEXAL einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5.Wie ist ClindaHEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ClindaHEXAL und
wofiir wird es

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichiigen andere Arzneimitol cinzu-
s beinhaltet auch Arznei-

ClindaHEXAL ist ein Antibiotikum.

ClindaHEXAL ist wirksam gegen bestimmte
Bakterien und wird angewendet
von akuten und

mittel, die nicht verschre\bungspﬂlcmvg sind.

In einigen Fllen kénnen Arzneimittel die Wirkungs-
weise anderer Arzneimittel beeinflussen. Dies kann
der Fall sein, wenn ClindaHEXAL zusammen mit fol-

Fielen nfekdionen. (Erkrankungen. durch Ansle—
ckung), wie Infektionen

der Knochen und Gelenke

von Hals, Nase und Ohren

im Zahn- und Kieferbereich

der unteren Atemwege

der Bauchhdhle und des Bauchfelles

der weiblichen Geschlechtsorgane

der Haut und Weichteile

und Scharlach

Was sollten Sie vor der Einnahme
von ClindaHEXAL beachten?

ClindaHEXAL darf nicht ei wer-

genden wird:
« Erythromycin-haltige Antibiotika, da hierbei eine
gegenseitige Wirkungsverminderung nicht auszu-
schlieBen ist

Lincomycin-haltige Antibiotika, da es hier zu ei-
ner Kreuzresistenz von Clindamycin, dem Wirk-
stoff von ClindaHEXAL, und Lincomycin kommen

kann
Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskulatur im
Rahmen einer Narkose (z. B. Ether, Tubocurarin,
Pancuronium-Halogenide)

Ei-
genschaften kann ClindaHEXAL die Wirkung von!
diesen Arzneimitteln verstarken, und es kann zu

wahrend einer Operation kommen
* Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blut-

den,

wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder Linco-
mycin (es bestent eine gleichzeitige Allergie gegen
beide Stoffe) oder gegen einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Nar und
Bitte sprechen s|e mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie

von Blutun-
gen kann erhoht sein. RegelméBige Blutuntersu-
chungen kénnen erforderlich sein, um  die
Blutgerinnung zu iiberprifen.

Schwangerschaft Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger 2u werden, fagen Sie vor der Eniahme

« wenn Sie Leberfunktionseinschrankungen haben
(siehe Abschnitt 3)
« Es konnen akute auftreten.

dies Ihren Arzt oder Apotheker um
Hat.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Medika-
mente, die Sie aktuell einnehmen, und iiber be-
stehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine vermin-
derte Harnausscheidung, Wassereinlagerungen
mit Schwellungen in Beinen, Knécheln oder Fii-
Ben, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit feststellen, soll-
ten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden

« wenn Sie Stérungen der Ubertragung der Nerven-
impulse auf die Muskulatur haben (z. B. Myasthe-
nia gravis: krankhafte Muskelschwéche, Parkin-
sonkrankheit) (siehe Abschnitt 4)

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

Wenn Sie wéhrend oder in den ersten Wochen
nach Einnahme von ClindaHEXAL an schwerem,

Durchfallleiden, inf so-
fort Ihren Arzt. Es kénnte sich um eine pseudo-
membranése Enterokolitis, eine schwere Darm-
erkrankung, handeln. Diese Darmerkrankung kann
lebensgefahriich sein und erfordert eine sofortige
und angemessen Bohandlung Nehmen Sie kei-

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 Anstieg an Missbil-
dungen. Dennoch ist die Datenlage beziiglich der
Sicherheit von Clindamycin wéhrend der Schwan-
gerschaft unzureichend. Tierexperimentelle Studien
lassen nicht auf direkte oder indirekte schadiiche
Auswirkungen auf die Schwangerschaft, die Ent-
wicklung des Embryos bzw. Fotus, die Geburt oder
die Entwicklung des Kindes nach der Geburt schiie-
Ben. Clindamycin passiert die Plazenta. Es wird an-
genommen, dass eine therapeutisch wirksame Kon-
zentration im Fétus erreicht wird. Bei einer
Anwendung wahrend der Schwangerschaft milssen
Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinander abge-
wogen werden.

Stillzeit
Clindamycin geht in die Milch iber. Deshalb sind
negative Auswirkungen auf die Magen-Darm-Flora,
wie Durchfélle oder Blut im Stuh, Sensibilisierungen!

ein,
i die Darmbewegung hemmen

« wenn Sie zu atopischen (allergischen) Reaktionen
neigen oder bereits an Allergien oder Asthma lei-

« Es konnen akute Nierenerkrankungen auftreten.
Bitte informieren Sie Inren Arzt iiber alle Medika-
mente, die Sie aktuell einnehmen, und iiber be-
stehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine vermin-

einer { Hautaus-
schlag und Sprosspilzbesiediung der Schieimhaute
beim gestillten Séugling nicht auszuschiieBen. We-
gen der Gefahr von schwerwiegenden Nebenwir-
kungen beim gestillten Saugling soll Clindamycin:
von stillenden Miittern nicht eingenommen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Tierstudien zeigten keine Auswirkungen auf die Fort-

mit Schwellungen in Beinen, Knécheln oder Fii-
Ben, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit feststellen, soll-
ten Sie sich unverziiglich an lhren Arzt wenden.

Es liegen keine Daten zu den
Wirkungen von Clindamycin auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit beim Menschen vor.

it und Fahigkeit zum Be-

Ei mit Cli ist el

bei Penicillin-Al

(Peni-
cillin-Uberempfindiichkeit). Eine Kreuzallergie zwi-
schen Clindamycin und Pencillin ist nicht bekannt
und aufgrund der Strukturunterschiede der Substan-
zen auch nicht zu srwarten. Es g jedoch mmrma-
tionen tiber uch

dienen von Maschinen

GlindaHEXAL hat einen geringen oder maBigen Ein-

fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen. Einige Nebenwirkun-

gen (2. B. Schwindel, Schiéfrigkeit, siehe Abschnitt 4)

kénnen die Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit
und

gegen Clindamycin bei Hersonon it beree besto.
hender Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Ciin-
damycin-Behandlung von Patienten mit Penicillin-
Allergie beachtet werden.

Im Falle einer seltenen schweren allergischen Reak-
tion oder Uberempfindlichkeitsreaktion (zum Bei-
spiel anaphylaktischer Schock, anaphylaktische Re-
aktion, Angiosdem, DRESS) oder schwerer
Hautreaktion mit oder ohne Ablosung der Haut (sie-
he Abschnitt 4), beenden Sie sofort die Einnahme:
von Clindamycin und kontaktieren Sie umgehend
Ihren 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 Glind: nichtin

in den Liquor cerebrospinalis (Him-Riickenmarks-
Fllissigkeit) diffundiert, sollte dieses Medikament
nicht fir die einer

mit die
die Fahigkeit Maschinen zu bedienen.

ClindaHEXAL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie ClindaHEXAL erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist ClindaHEXAL einzuneh-
men?

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

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

Nehi

verwendet werden.

Bei Behandlung iiber einen lingeren Zeitraum (lin-
ger als 10 Tage) wird Ihr Arzt die Leber- und Nieren-
funktion in Abstanden

die Tabletten zur Schonung der Speise-
réhre bitte immer mit ausreichend Flussigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) und in aufrechter Position ein.

Die emMonlene Dosis betragt
ab

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clin-
daHEXAL kann auf Haut und Schleimhéuten sowohl
zu einer Ansteckung mit Erregern fiihren, gegen die
ClindaHEXAL unwirksam ist, als auch zu einer Be-
siedelung mit Sprosspilzen.

14 Jahre sowie 4l-

tere

600 ~ 1800 mg Clindamycin pro Tag aufgeteilt
in 3 - 4 gleiche Einzeleinnahmen. Das bedeutet bis.
2u 4-mal taglich eine Filmtablette ClindaHEXAL.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren
ClindaHEXAL Fimtabletten sind nicht fur Kinder ge-

von Cli mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere kiirzlich

eignet, die di kénnen.

Fiir Kinder bis 14 Jahre sind Arzneimittel mit niedri-
gerem erhltiich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
78,




Clindamycin sollte auf Gmr\dlage des Gesamtkdr-
dosiert

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

werden.

Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachse-
nen nicht Giberschreiten

Patienten mit Nierenerkrankungen
Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion bei Patienten
mit leichter bis méBig schwerer Einschrénkung der

« schwere Hautreaktionen mit abschilfernden und:
blaschenbildenden Entzindungen der Haut, des:
Mundes, der Augen und Genitalien (siehe auch am.
Begin dieses Abschinits)

« Jucl

. Arzr\e\mmelﬁeber

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000

nicht
Patienten mit stark eingeschrankter Nlereniunknon
eine Uberwachung der Buispiegelvon Clindamycin
erfolgen. dieser

« schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion
. (sene auch am Beginn dieses Abschnts)
der Leber

MaBnahme kann eine D oder ein

Haut

verlingertes Dosierungsintervall von 8 oder sogar
12 Stunden erforderlich sein

Ihr Arzt wird die fir Sie erforderliche Dosis auswah-
len.

Patienten mit Lebererkrankung

Eine Dosisreduktion st in der Regel nicht erforder-
lich, wenn ClindaHEXAL von Patienten mit leicht bis.
méBig schwerer der L

der
. Gslenkenlzundung

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

« Durchfall, welcher mit einer Clostridioides-diffici-
le-Kolitis im Zusammenhang steht

schwere anaphylaktoide Reaktion (anaphylakti-
scher Schock, Uberempfindlichkeit)

Schwindel

alle 8 Stunden eingenommen wird. Die Patienten
sollten sorgféltig berwacht werden. Es sollte bei
Patienten mit stark eingeschrénkter Leberfunktion
eine sorgféltige Uberwachung der Blutspiegel von
Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnis-

Schléfrigkeit

ein roter, schuppiger Hautausschlag mit Erhebun-

gen unter der Haut und Blasen (akute generalisier-

te exanthematische Pustulose [AGEP]

« Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und!
DRE: d

sen dieser MaBnahme kann eine D
notwendig werden oder eine Veriangerung des Do-
sierungsintervalls.

Ihr Arzt wird die firr Sie erforderliche Dosis auswah-
len.

Dauer der Behandlung

« Infektionen der Scheide

Speisershrengeschwiir

gelbe Verfarbung der Haut oder der Augen (Gelb-
sucht)

« akute Nierenschédigung

Meldung von Nebenwirkungen

Ihr Arzt {iber die Dauer der
Sie ist abhangig von der Art der Infektion und dem
Ansprechen des Patienten auf die

Wenn Sie bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
ie nicht in dieser

Wenn Sie eine groBere Menge von CI
daHEXAL eingenommen haben, als Sie sullten

sind. Sie knnen

lage
auch direkt dem

Obwohi bisher nicht for und
beobachtet wurden, sollten Sie einen Arzt informie-  Abt. Pharmakovigilanz
ren, wenn Sie mefr ClindaHE ha- K Ki il

ben, als Sie sollten. Nehmen Sie das Arzneimittel in
der Faltschachtel mit. Gegebenenfalls ist eine Ma-
i t. Ein

ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL
vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnah-
me zu keinen Krankheitsanzeichen. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben. Beachten Sie aber

9
D-53175 Bonn
Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen.
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
qung gestellt werden.

5 Wie ist ClindaHEXAL aufzube-

bitte, dass C| icher und
wirken kann, wenn es regelméBig eingenommen
wird!

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf,

Wenn Sie die
abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel bis zum
Ende der Behandlung einnehmen. Wenn Sie die Be-
handlung zu zeitig beenden, kann die Infektion er-
neut auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Nebenwirkungen
auftreten. Brechen Sie die Behandlung nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

von Clit

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

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die

sofortige medizinische MaBnahmen

« schwere allergische Reaktionen auf das Arznei-
mittel, einschlieBlich:

- Anschwellen von Hals, Augenlidern, Gesicht
oder Lippen
schwere Hautreaktionen, wie:

- schwerer Hautausschlag mit Abschélungen,
der Augen, Mund, Hals und Genitalien betrifft
schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (siehe
Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vorsichts-

maﬂnahmen “).

Filr dieses ind k
rungsbedingungen erforderlich.

Lage-

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem!
Blister und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwas-
ser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://wwiw.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was ClindaHEXAL enthilt

Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Jede Filmtablette enthlt 488,7 mg Clindamycinhy-
drochlorid, entsprechend 450 mg Glindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulose, Crospovidon, Povidon K 28-32, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

Wie ClindaHEXAL aussieht und Inhalt der
Packun
We\Be ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe

in
Beinen, Knocheln oder FuBer\ luhren Kurzatmig-
keit oder Ubelkeit

Wenn Sie glauben, dass bei Ihnen eine dieser Re-
‘aktionen auftritt, beenden Sie die Einnahme des Arz-
neimittels und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder fah-
ren Sie in das

nt nur zum Teilen der Tablette,
wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen.
2u schlucken.

Die Filmtabletten sind in PVC/Alu-Blister und einem
Umkarton verpackt

Andere mégliche Nebenwirkungen
lebenwirkungen (kann mehr als 1
von 10 Behandelten betreffen)

« Durchfall
« Bauchschmerzen
« Ubelkeit

Erbrechen
Speisershrenentzindung
Mundschleimhautentziindung

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

« pseudomembransse Kolitis

* lechte, vortbergehends Erhshung von Labor-
ie bestimmte L

zeigen
voriibergehende Effekte auf bestimmte Blutkor-
perchen, die toxischer oder allergischer Natur sein
kénnen und sich in Form einer ver-

12, 28, 30, 32, 42 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben 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

Novartis Pharmaceuticals S.R.L
7°A “Livezeni” Street

540472 Targu Mures, Mures County
Ruménien

schiedener weiBer Blutzellen oder

Dieses istinden

darstellen konnen
masernahnlicher Hautausschlag
fleckiger und pickeliger Hautausschlag
« Nesselsucht

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

+ Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf
den Muskel

+ Geschmackstrungen

ten des
(EWR) unter den lolgenden Bezeichnungen'
zugelassen:

0 mg
Clindac Sandoz 450 mg - Filmtab-
letten

éstene-ch

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2025.

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

ag375784 784






