fiir

ClindaHEXAL® 600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

Lesen

deren Menschen scha

die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme des Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persanlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
jen, auch wenn diese die gleichen Beschwert
- Wann Sie Neberwirungen bemerken, wenden Sio sch an ihyen Arzt oder Apotheker. Dies it auch fr

jen haben wie

nicht in dieser

ind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist ClindaHEXAL und wolfiir wird es angewend
2. Was
5 Wi it CIndaliEXAL sinzanehmen?

elche Nebenwirkungen s méglich?
5.Wie ist GlindaHEXAL aufzubewahrer
6.Inhalt der Packung und weitere hiomatinen

Was ist ClindaHEXAL und wofiir
wird es angewendet?
ClindaHEXAL ist ein Antibiotikum.

ClindaHEXAL ist wirksam gegen bestimmte
Bakterien und wird angewendet

len \n!ekmor\en (Erkrankungen durch Ansteckung), wie
Infektior

dor Knoahen und Gelonke

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 Scharlac

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von ClindaHEXAL beachten?

ClindaHEXAL darf nicht eingenommen wer-

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie ClindaHEXAL einnehmen:

« wenn Sie Lebeﬂunknunsemscmankungen haben
(siehe Abschnitt

« Es kénnen akute N\emnerkmnkungen auftreten. Bit-
te informieren Sie Ihren Arzt Gber alle Medikamente,
die Sie aktuell einnehmen, un estehende
Nierenprobleme. Wenn Sie eine verminderte Har-

fet?
soliten Sie vor der Einnahme von ClindaHEXAL beachten?

Dennoch ist die Datenlage bezilglich der Sicherheit
von Glindamycin wéihrend der Schwangerschatt un-
zureichend. Tierexperimentelle Studien lassen nicht
auf direkte oder indirekte schédliche Auswirkungen auf
die Schwangerschalt, die Entwickiung des Embryos
tus, die Geburt oder die Entwicklung des Kin-
ot maeh dor Gaburt clepn Glindamycin passiert
die Plazenta. Es wird angenommen, dass eine thera-
peutisch wirksame Konzentration im Fotus erreicht
wird. Bei einer Anwendung wéihrend der Schwanger-
zen und
ander abgewogen werden.

stillzeit
Clindamycin geht in die Milch tber. Deshalb sind ne-
gative Auswirkungen auf die Magen-Darm-Flora, wie
Durchféle oder Biut im Stuhl, Sensibllisierungen (Er-
zeugung einer Uberempfindiichieit), Hautausschiag
und Sprosspilzbesiediung der Schieimhéute beim ge-
stilten Saugling nicht auszuschiieBen. Wegen der Ge-
fahr von schwerwiegenden Nebenwirkungen beim ge-
stiliten Saugling soll Clindamycin von stillenden
Miittern nicht eingenommen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Tierstudien zeigten keine Auswirkungen auf die Fort-
planzungsfahigkeit. Es liegen keine Daten zu den Wir-
kungen von Clindamycin auf die Fortpfianzungsfahig-
keit beim Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-

dienen von Maschinen

ClindaHEXAL hat einen geringen oder maBigen Ein-

fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
edienen von Maschinen. Einige Nebenwirkungen

(2. B. Schwindel, Schléfrigkeit, siehe Abschnitt 4) kon-

flussen und damit die Verkehrstichtigkeit und die Fé-
higkeit Maschinen zu bedienen.

ClindaHEXAL enthalt Lactose

‘gen in Beinen, Kndcheln oder Fiien, Kurzatmigkeit

‘oder Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich unverziig-

lich an Ihren Arzt wenden

wenn Sie Stérungen der Ubertragung der Nervenim-

pulse auf die Muskulatur haben (z. B. Myasthenia
ravis: krankhafte Muskelschwache, Parkinson-

krankheit) (siehe Abschnitt 4)

« wenn bei Innen in der Vorgeschichte Magen-Darm-

B.

dung des Dickdarms)

Wenn Sie wahrend oder in den ersten Wochen nach

Einnahme von ClindaHEXAL an schwerer, andau-
fall leiden, informieren

s o Kot i ur oo pseudomemhranose

Enterokolits, eine schwere Darmerkrar

celn. Dlese Darmerkrankung kan labensgerinrich

sein und erfordert eine sofortige:

Behandlung. Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen

ein, die die

hemmen
« wenn Sie zu atopischen (allergischen) Reaktionen

neigen oder bereits an Alergien oder Asthma leiden
* Es Konnen akuto Nisenarkrankungen autsten. Eit-

JindaHEXAL erst o
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden,

Wie ist ClindaHEXAL einzuneh-
men?

sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

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

Nehmen Sie die Tabletten zur Schonung der Speise-
rdhre bitte immer mit ausreichend Flssigkelt (z. B. ei-
nem Glas Wasser) und in aufrechter Position ein

Die empfohlene Dosis betrégt
Erwachsene

hrer

o At inpamen e her mastahenci
Nierenprobleme. Wenn Sie eine verminderte Harn-
ausscheidung, Wassereinlagerungen mit Schwellun-

Gon n Beiner, Knochai odbr Filen, Kursatmighai
et Unslkat festalln, saten Sie sich umverzdg-
lich an Ihren Arzt wenden.

Eine Behandlung mit ClindaHEXAL ist eine mdgliche
Behandlungsalternative bei Penicillin-Allergie (Penicil-
lin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwischen
Clindamycin und Penicilln ist nicht bekannt und auf-
grund der Strukturunterschi ubstanzen auch
nicht zu enwarten. Es gibt jedoch Informationen iiber
Anaphylaxie (Uberempfindiichkeit) auch gegen Clinda-
mycin bei Personen mit bereits bestehender Penicillin-
Allergie. Dies sollte bei einer Giindamycin-Behandlung
von Patienten mit Penicilln-Allergie beachtet werden.

Im Fall ainer soenen schweran alermischon Reskion
(au piel ana-

Patienten

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

Kinder und Jugendiiche unter 14 Jahren
ClindaHEXAL Filmtabletten sind nicht fur Kinder ge-
eignet, diie diese nicht im Ganzen schiucken konnen

Filr Kinder bis 14 Jahre sind Arzneiittel mit niedrige-
rem Wirkstoffgenalt erhaltiich.

Glindamycin sollte auf Grundiage des Gesamtisrper-

gewichts unabhangig von Fettieibigkeit dosiert wer-
jen.

Die meximale Tagesdosis solte e von Erwachsenen

nicht dberschreiter

Patienten mit

eaition, An
gioddem, DRESS) e enerer

I Algemeinen i eine Dosisreduicion bl Patienten

oder ohne Ablosung der Haut (siehe Abschnitt 4), o
enden Sie sofort die Einnahme von Clindamycin und
kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder fahren Sie
in das néchstgelegene Krankenhaus.

ClindaHEXAL solite nicht bei akuten Infektionen der
Atemwege angewendet werden, wenn diese durch Vi-
e verursacht sin

Da Clindamycin nicht in ausreichender Konzentration
in den Liquor lis-

e~
Tenfunition nicht erorderich, Es solte jedoch bel Pa-
tienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion eine
Uberwachung der Blutspiegel von Clindamycin erfol-
gen. Entsprechend den Ergebnissen dieser MaBnahme
kann eine Dosisverminderung oder ein verlingertes
Dosierungsintervall von 8 oder sogar 12 Stunden er-
forderlich sein.

Ihr Arzt wird die fir Sie erforderiiche Dosis auswéhlen.

sigkelt) diffundiert, solte dieses Medikament nicht fir
die Behandiung einer Hirmhautentziindung verwendet
werden.

Bei Behandlung ber einen lngeren Zeitraum (linger
als 10 Tage) wird Ihr Arzt die Leber- und Nierenfunktion
in regelméBigen Abstanden kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von
ClindaHEXAL kann auf Haut und so-

Pallenlen mit L

tin der Regel nicht erforderiich,
el ChndaHEXAL el Patienten miteicht b malig
schy

Coarwatit werdan. £5 solte-bel Patemton mistars
eingeschrankter Leberfunktion eine sorgféltige Uber-

chung der Blutspiegel von Clindamycin erfolgen.
Entsprechend den Ergebnissen dieser MaBnanme
Kann eine Dosisverminderung ntwendig werden oder

wohl zu einer Ansteckung mit Erregern fihren, gegen
die GlindaHEXAL unwirksam ist, als auch zu einer Be-
siedelung mit Sprosspilzen.

Einnahme von ClindaHEXAL zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
i

eine
Ihr Arzt wird die fiir Sie erforderiiche Dosis auswéhlen.
Dauer der Behandlung

Inr Avet ontschaidet Gber die Dauer der Behandung.
Sie st abhéingig von der Art der Infektion und dem
sprechen des Patienten auf die Behandlung.

anzuwenden. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die
nicht verschreibungspflichtig sind.

In
e At besifiussen Des kann der ol
sein, wenn ClindaHEXAL zusammen mit folgenden
Avzneimittein angewende( wird:
Antibiotika, da

gensemge Wirkungsverminderung nicht auszu-

schiieBen
« Lincomyein-haltge Antiiotka, da s hier zu siner
Kreuzresistenz von Clindamycin, dem Wirkstoff von
ClindaHEXAL, und Lincomycin kommen kann
Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskulatur im Rah-
men einer Narkose (z. B. Ether, Tubocurarin, Pancu-
ronium-Halogeni
Aufgrund seiner neuromuskulé-blockierenden Ei-
genschaften kann ClindaHEXAL die Wirkung von
diesen Arzneimitteln verstarken und es kann zu un-

haben, als Sie sollten

Obwohl Uberdosierungserscheinungen bisher nicht be-
obachtet wurden, soliten Sie einen Arzt informieren,
wenn Sie mehr ClindaHEXAL eingenommen haben, als
Sie soliten. Nehmen Arzneimittel in der Fait-
schachtel mit. Gegebenenfalls ist eine Magenspiilung
angezeigt. Ein spezifisches Gegenittel ist nicht be-

nt.

Wenn Sie die Elnnahma von ClindaHEXAL
vergessen hab
In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme
2u keinen Krankheitsanzeichen. Nehmen S nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Beachten Sie aber bitte, dass
ClindaHEXAL nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelmaBig eingenommen wirc

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL

erwarteten
rend einer Operation kommen.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blutver-
dinnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutungen
kann erhoht sein. RegelméBige Blutuntersuchungen
kénnen erforderlich sein, um die Blutgerinnung zu
iberprifen.

Schwangerschaft, Stlizelt und Fortpfian-

zungsfahigkei

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
u werden, fragen Sie vor der Einnahme

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Eine groBe Studie an schwangeren Frauen, in der ca.

Es st wichlg, das Sl leses Arelmitil bis zum
Ende der Behandlung einnehmen. Wenn Sie die Be-
handung 20 zeitg beénden, kann cle Infektion smeut
auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Nebenwirkungen auf-
treten. Brechen Sie die Behandlung nicht ohne Riick-
sprache mit Inrem

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-

neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

1. Dritels der lindamycin ausge-

2t waren, zeigte keinen Ansneg an Missbildungen.

haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten miissen.

Fortsetzung au der Riickseite >>.
463571713293




Die folgenden erfordern firr Arzneimittel und
sofortige medizi At
+ schwere allergische Reaktionen auf das Arznei-  Kurt Gearg Kiesinger-Allee 3
mittel, einschiieBlich: D-53175 Bon
eber Wobsie. hiths:/wwwbfarm do
- Gelenkschm

- AnschweHen om Hals, Augenidrn, Gesiht oder
Lipp
+ schvwers Hautreaktionen, wie:
- schwerer Hautausschlag mit Abschalungen, der
Augen, Mund, Hals und Genitalien betrifft
« schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (siehe

ser rungen, die zu Schwellungen in Bei-
Knochan ocer Fisen fiven, Kursetmigkat
Gaer Uekkat

Wenn Sie glauben, dass bei Innen eine dieser Reaktio-
nen auftitt, beenden Sie die Einnahme des Arzneimit-
tels und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder fahren Sie in
das néchstgelegene Krankenhaus.

Andere iche Nebenwirkungen

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

+ Durchfal

« Bauchschmerzen

« Ubelkeit

* Erbrechen

* SpeiserShrenentziindung

« Mundschleimhautentziindung

H wungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

« pseudomembrandse Kolitis

« leichte, voriibergehende Erhthung von Labormess-
werten, die bestimmte Leberfunktionen anzeigen

voriibergehende Effekte auf bestimmte Blutkorper-

chen, die toxischer oder allergischer Natur sein kén-

anzeigen.Indem Sie Nebenwirkungen melden, k6mnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sienernit s Frsnmtils s Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist ClindaHEXAL aufzube-
wahren?

fir Kinder unzugéng-

lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blis-

ter und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Ents das Aby
(z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

nen und sich in Form einer Verminderung verschie- .
dener weiBer Was enthilt
kénnen Der Wirkstoff ist Clindamycin,

« fleckiger und pickeliger Hautausschlag
* Nesselsucht

,5mg Cl
chiorid, entsprechend 600 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

(kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)
. Ubertragung

Cellulose, Grospovidon, Povidon K 28-32, hochdisper-
ses (Ph.Eur)

den
Muskel
* Geschmackstérungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)

g:
Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

Wie ClindaHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

mit un
blaschenbildenden Entziindungen der Haut, des
Mundes, der Augen und Genitalien (siehe auch am
Beginn dieses Abschnitts)

« Juckreiz

« Arzneimittelfieber

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandeiten beteffer)

wwse ovale mit Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schiu-
cken,

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

he auch am Beginn dleses Abschaits)

* Gelenkentzindung

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschéitzbar

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

Schock, Uberempfindichkeit)

Schwindel

Kopfschmerz

Schiafrigkeit

ein roter, schuppiger Hautausschiag mit Erhebungen

unter der Haut und Blasen (akute generalisierte ex-

anthematische Pustulose [AGEP])

*+ Mediamentanausschiag it Eosinophil und sys-

temischen Symptomen (DRESS-Syndrom)
Infektionen der Scheide

Speiserdhrengeschwir

gelbe Verférbung der Haut oder der Augen (Gelb-

sucht)

« akute Nierenschadigung

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr Neben-

12,14, 15, 25, 28, 30, 32, 42 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
jexal 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelas:
Deutschland:  ClindaHEXAL 600 mg Filmtabletten
Osterreich: Clindac Sandoz 600 mg - Filmtab-

letten

‘wirkungen, e nicht in
en sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

arbeitet im Oktober 2022.

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

463571713293





