Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ClindaHEXAL® 150 mg

Hartkapseln

Wirkstoff: Clindamycin

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist ClindaHEXAL® 150 und wofir wird es angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von ClindaHEXAL® 150 beachten?
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3. Wie ist ClindaHEXAL® 150 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ClindaHEXAL® 150 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist ClindaHEXAL® 150 und
wofiir wird es angewendet?

ClindaHEXAL® 150 ist ein Mittel zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen (Antibiotikum).

ClindaHEXAL® 150 wird angewendet bei
akuten und chronischen bakteriellen Infektionen
(Erkrankungen durch Ansteckung) durch Clinda-
mycin-empfindliche Erreger wie:

» Infektionen der Knochen und Gelenke

» Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs

¢ Infektionen der tiefen Atemwege

¢ Infektionen der Haut und Weichteile

¢ Infektionen des Zahn- und Kieferbereichs,

« Infektionen des Becken- und Bauchraumes,

* Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane,

¢ Scharlach.

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend
eine Behandlung mit Clindamycin-haltigen Arznei-
mitteln vorgenommen werden, die langsam in ein
Blutgefa verabreicht werden (Infusionen).

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von ClindaHEXAL® 150
beachten?

ClindaHEXAL® 150 darf nicht eingenom-

men werden

* bei Allergie (Uberempfindlichkeit) gegen Clinda-
mycin oder Lincomycin (es besteht eine gleichzei-
tige Allergie gegen beide Stoffe) oder einen der
sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ClindaHEXAL® 150 ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Clinda
HEXAL® 150 nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen duirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutra-
fen.

Sie dirfen ClindaHEXAL® 150 erst einnehmen
nach Riicksprache mit lhrem Arzt

¢ bei eingeschrénkter Leberfunktion,

« bei Stérungen der neuromuskuléren Ubertragung
(z. B. Myasthenia gravis: krankhafte Muskel-
schwache; Parkinson-Krankheit: sog. Schiittellah-
mung),

e bei Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorge-
schichte (z. B. friihere Entziindungen des Dick-
darms) sowie

e wenn Sie unter Allergien oder Asthma leiden.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Bei Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) soll-
ten in regelmaBigen Abstéanden das Blutbild sowie
die Leber- und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von
ClindaHEXAL® 150 kann auf Haut und Schleim-
hduten sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern
fhren, gegen die ClindaHEXAL® 150 unwirksam
ist, als auch zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

Wenn wéhrend der Behandlung mit ClindaHEXAL®
150 oder 2—3 Wochen danach schwere und lang
andauernder Durchfélle auftreten, kénnte dies ein
Symptom einer Krankheit mit der Bezeichnung
pseudomembrandse Enterokolitis (schwere Darm-
erkrankung) sein. Hier muss der Arzt eine Beendi-
gung der Behandlung mit ClindaHEXAL® 150 in Ab-
hangigkeit von der Indikation erwégen und ggf. so-
fort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B.
Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemothera-
peutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist).
Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, dlrfen nicht eingenommen werden.

ClindaHEXAL® 150 sollte nicht bei akuten Infek-
tionen der Atemwege angewendet werden, wenn
diese durch Viren verursacht sind.

ClindaHEXAL® 150 eignet sich nicht zur Behand-
lung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor
cerebrospinalis (Hirn-Rlckenmarks-Flissigkeit) er-
reichbaren Konzentrationen zu gering sind.

Eine Clindamycin-Behandlung ist u. U. eine még-
liche Behandlungsalternative bei Penicillin-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
in Einzelfallen Informationen (ber Anaphylaxie
(Uberempfindlichkeit) auch gegen Clindamycin bei
Personen mit bereits bestehender Penicillin-Allergie.
Dies sollte bei einer Clindamycin-Behandlung von
Patienten mit Penicillin-Allergie beachtet werden.

Beim Auftreten schwerer, akuter allergischer Reak-
tionen muss die Behandlung mit ClindaHEXAL® 150
sofort abgebrochen werden und die ublichen ent-
sprechenden NotfallmaBnahmen (z. B. Antihista-
minika, Kortikosteroide, Sympathomimetika und ggf.
Beatmung) eingeleitet werden.

Bei Einnahme von ClindaHEXAL® 150 mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von ClindaHEXAL® 150?
ClindaHEXAL® 150 solite mdglichst nicht zusam-
men mit einem Erythromycin-haltigen Arzneimittel
gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige
Wirkungsverminderung nicht auszuschlie3en ist.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer
Wirkung durch ClindaHEXAL® 150 beeinflusst?
ClindaHEXAL® 150 kann aufgrund seiner neuro-
muskulér-blockierenden Eigenschaften die Wirkung
von Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskel-
erschlaffung) verstarken (z. B. Ether, Tubocurarin,
Pancuroniumhalogenid). Hierdurch kdnnen bei Ope-
rationen unerwartete, lebensbedrohliche Zwischen-
falle auftreten.

Die Sicherheit der empfangnisverhitenden Wirkung
von hormonellen Verhitungsmitteln (,Anti-Baby-
Pille”) ist bei gleichzeitiger Anwendung von Clinda
HEXAL® 150 in Frage gestellt. Daher sollten wah-
rend der Behandlung mit ClindaHEXAL® 150 ande-
re empfangnisverhltende MaBnahmen zusétzlich
angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei einer Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit
mussen Nutzen und Risiko sorgféaltig gegeneinan-
der abgewogen werden. Beobachtungen am Men-
schen haben bisher keinen Hinweis auf fruchtscha-
digende Einflusse ergeben.

Clindamycin, der arzneilich wirksame Bestandteil
von ClindaHEXAL® 150, wird in die Muttermilch
ausgeschieden.

Beim gestillten S&ugling sind Sensibilisierungen
(Erzeugung einer Uberempfindlichkeit), Durchfélle
und Sprosspilzbesiedelungen der Schleimhéute
nicht auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Clindamycin hat geringen oder méaBigen Einfluss
auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen. Einige Nebenwirkungen
wie z. B. Schwindel oder Schlafrigkeit (siehe Ab-
schnitt 4) kdnnen die Konzentrations- oder Reak-
tionsfahigkeit beeinflussen und damit auch die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von ClindaHEXAL®
150

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie ClindaHEXAL® 150 daher erst nach Ruickspra-
che mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist ClindaHEXAL® 150 ein-
zunehmen?

Nehmen Sie ClindaHEXAL® 150 immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis

Erwachsene

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der In-
fektion nehmen Erwachsene und Jugendliche tber
14 Jahre téglich 4 bis 12 Hartkapseln ein (entspre-
chend 0,6 bis 1,8 g Clindamycin).

Die tégliche Einnahmemenge wird auf 4 Einzelein-
nahmen verteilt.

Fir die héheren Einnahmemengen stehen auch
ClindaHEXAL® 300/- 450/- 600 zur Verfligung.

Kinder

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der In-
fektion erhalten Kinder im Alter tber 4 Wochen bis
14 Jahre téglich 8 bis 25 mg Clindamycin pro Kilo-
gramm Korpergewicht.

Dies entspricht beispielhaft den folgenden Einnah-
memengen:

Kérper- Kapselanzahl Milligramm
gewicht pro Tag Clindamycin
20 kg 3 Hartkapseln 450 mg
30 kg 4-5 Hartkapseln | 600—-750 mg
40 kg 4—-6 Hartkapseln | 600—900 mg
50 kg 4-8 Hartkapseln | 600—1200 mg

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die tagliche Einnahmemenge wird auf 3 bis 4 Ein-
zeleinnahmen verteilt. In der Regel sind 4 Einzel-
einnahmen zu bevorzugen.

Far niedrigere Einnahmemengen stehen Arzneimit-
tel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Ver-
fligung.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren
Lebererkrankungen verlangert sich die Ausschei-
dungszeit von Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist
in der Regel nicht erforderlich, wenn ClindaHEXAL®
150 alle acht Stunden gegeben wird. Es sollte aber
bei Patienten mit stark eingeschrénkter Leberfunk-
tion eine Uberwachung der Blutkonzentration von
Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnis-
sen dieser MaBBnahme kann eine Dosisverminde-
rung notwendig werden oder eine Verldngerung des
Dosierungsintervalls.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Ausscheidungszeit
von Clindamycin verlangert; eine Dosisreduktion ist
aber bei leichter bis maBig schwerer Einschrankung
der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte
jedoch bei Patienten mit starker Einschrankung der
Nierenfunktion oder fehlender Harnausscheidung
eine Uberwachung der Blutkonzentration von
Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnis-
sen dieser MaBnahme kann eine Dosisverminde-
rung oder ein verlangertes Dosierungsintervall von
8 oder 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hamodialyse (,,Blutwéasche”)
Clindamycin ist nicht hAmodialysierbar. Es ist daher
vor oder nach einer Dialyse keine zuséatzliche Dosis
erforderlich.

Art der Anwendung

ClindaHEXAL® 150 sollte zur Vermeidung von Ent-
zlindungen der Schleimhaut der Speiserdhre mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) sowie
in aufrechter Kérperhaltung eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der
Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ClindaHEXAL® 150 zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clinda
HEXAL® 150 eingenommen haben als
Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht
beobachtet. Ggf. ist eine Magensplilung angezeigt.
Hamodialyse (sog. Blutwéasche) und Peritonealdia-
lyse (Bauchfellspllung) sind nicht wirksam. Ein spe-
zifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL®
150 vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Ein-
nahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Anwen-
dung wird unverandert weitergefihrt, d. h., eine am
Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht nachge-
holt. Beachten Sie aber bitte, dass ClindaHEXAL®
150 nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn
es regelmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL®
150 abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit Ihnen bespre-
chen, welche Gegenmaf3nahmen es hierfiir gibt und
ob andere Arzneimittel fur die Behandlung in Frage
kommen. Setzen Sie bitte keinesfalls das Arznei-
mittel ohne Ruickfrage ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
maéglich?
Wie alle Arzneimittel kann ClindaHEXAL® 150

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschétz-
bar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind

Sehr selten

» schwere, anhaltende Durchfélle wahrend oder in
den ersten Wochen nach Behandlung. In diesem
Falle ist an eine pseudomembranése Enterokolitis
(schwere Darmerkrankung) zu denken (in den
meisten Fallen verursacht durch Clostridium diffi-
cile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung
ausgeldste Darmerkrankung kann lebensbedroh-
lich sein und erfordert eine sofortige und ange-
messene Behandlung (siehe Abschnitt 2 unter
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ClindaHEXAL® 150 ist erforderlich”)

* lebensbedrohlicher anaphylaktischer Schock
(Kreislaufversagen im Rahmen einer Uberemp-
findlichkeit) (sieche Abschnitt 2 unter ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von ClindaHEXAL®
150 ist erforderlich”).

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig bis sehr haufig

 weiche Stihle und Durchfélle, manchmal verbun-
den mit Ubelkeit, Erbrechen oder Bauchschmer-
zen. Diese Beschwerden sind meist leichter Natur
und klingen oft wahrend der Behandlung, anson-
sten nach Absetzen ab. Diese Nebenwirkungen
sind abhéngig von der Darreichungsform und der
Anwendungsmenge. Méglich sind auch Entzin-
dungen der Speiserdhre und der Mundschleim-
haut.

Haufig

o leichte, voriibergehende Erhéhung von Leberen-
zymen, deren Labormesswerte bestimmte Leber-
funktionen anzeigen

Gelegentlich

¢ Allergien in Form von masernahnlichem Ausschlag
sowie Juckreiz und Nesselsucht

e voriibergehende Auswirkungen auf das Blutbild,
die toxischer und allergischer Art sein kénnen und
sich in Form von Leukopenie, Eosinophilie, Neu-
tropenie, Granulozytopenie und Thrombozyto-
penie zeigen (Verminderung verschiedener wei-
Ber Blutkérperchenarten bzw. der Blutplattchen)

« Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf
den Muskel

Selten

« Schwellungen (Quincke-Odem, Gelenkschwellun-
gen), Arzneimittelfieber sowie Erythema exsudati-
vum multiforme (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom)
und Lyell-Syndrom (beides lebensbedrohliche
Erkrankungen der Haut, z. T. mit Blasenbildung
oder grofflachiger Abhebung der Haut)

¢ Juckreiz, Scheidenkatarrh (Ausfluss) sowie ab-
schilfernde und blaschenbildende Hautentziin-
dung

Sehr selten

o vorlibergehende Leberentziindung mit durch einen
Gallestau verursachten Gelbsucht

¢ Gelenkentziindungen (Polyarthritis)

¢ Geschmacksstérungen

Haufigkeit nicht bekannt
Schwindel, Schiafrigkeit, Kopfschmerzen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist ClindaHEXAL® 150 auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durch-
drickpackung oder dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MafBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was ClindaHEXAL® 150 enthalt
Der Wirkstoff ist: Clindamycin.

1 Hartkapsel enthélt 174,2 mg Clindamycinhydro-
chlorid 1 H,0O, entsprechend 150 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselhtille: Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen-
(Ilh)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(ll,Ill)-oxid
(E172), Titandioxid (E171)

Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Talkum

Wie ClindaHEXAL® 150 aussieht und Inhalt
der Packung

ClindaHEXAL® 150 sind braun/rotbraune Hartkap-
seln, die in Packungen mit 12 (N1) und 30 (N2)
Hartkapseln erhéltlich sind.
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