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ClindaHEXAL® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Cli

damycin

Lesen Sie d
tels beginnen, denn sie enthilt

e Infor

die nicht in dieser

ie gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme des Arzneimit-

rmationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben
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 fiir

Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ClindaHEXAL und wofir wird es angewendet?
salfen e vo der Einahme von GindaHEXAL beachten?

S Wie ot lncab AL snsunehm
4.Welche Nebenwirkungen sind moghch?

5. Wie ist ClindaHEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cli und wofiir

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

wird es angewendet?
ClindaHEXAL ist ein Antibiotikum.

ClindaHEXAL ist wirksam gegen bestimmte
Bakterien und wire

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 Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

2ur Behandlung von akuten und chronischen bakteriel-
len Infektionen (Erkrankungen durch Ansteckung), wie
Infektionen

« der Knochen und Gelenke

wege
or Bauchnni und des Bauchielos
der weiblichen Geschiechtsorgane
der Haut und Weichteile

und Scharlach

Was sollten Sie vor der
Einnahme von ClindaHEXAL
beachten?

ClindaHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den,

wenn Sie allergisch gegen Glindamycin oder Lincomy-
cin (es bestent eine gleichzsitige Allergie gegen beide
Stoff)oder gegen anen dern Abschrit & genannten
sonstigen Bestandteile dieses ind.

Eine groBe Studie an schwangeren Frauen, in der ca.
650 Neugeborene untersucht wurden, die wahrend
des 1. Drittels der Schwangerschaft Glindamycin aus-
gesetzt waren, zeigte keinen Anstieg an Missbildun-
gen. Dennoch st die Datenlage beziglich der Sicher-
heit von Clindamycin wéihrend der Schwangerschatt
unzureichend. Tierexperimentelle Studien lassen nicht

die Schwangerschaft, die Entwicklung des Embryos
baw. Fotus, die Geburt oder die Entwicklung des Kin-
des nach der Geburt schiieBen. Clindamycin passiert
die Plazenta. Es wird angenommen, dass eine thera-
peutisch wirksame Konzentration im Fotus erreicht
wird. Bei einer Anwendung wéhrend der Schwanger-
schaft miissen Nutzen und Risiko sorgfaltig gegen-
einander abgewogen werden.

stillzeit

Clindamycin geht in die Milch iber. Deshalb sind ne-

gative Auswirkungen auf die Magen-Darm-Flora, wie

Durchfélle oder Blut im Stuhl, Sensibilisierungen (Er-

zeugung einer Uberempfindiichkeit), Hautausschiag
) der

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
rechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

ClindaHEXAL einnehmen:

 wenn Sie

haben

Wegen der Ge-
fahr von schwerwiegenden Nebenwirkungen beim ge-
stillten Saugling soll Clindamycin von stillenden
Miittern nicht eingenommen werden.

(siehe Abschnitt 3)
. E:

Bit-

Tierstudien zeigten keine Auswirkungen auf die Fort-

te informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Medikamente,
die Sie aktuell einnehmen, und iiber bestehende
Nierenprobleme. Wenn Sie eine verminderte Har-

mit Schwel-

s liegen keine Daten zu den Wir-
Kungen von Olidamycin aut ie Fortaflanzangerénia-
keit beim Menschen vor.

lungen in Beinen, Knécheln oder FiiBen, Kurzatmig-
keit oder Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich
unverziglich an Ihren Arzt wenden

wenn Sie Stérungen der Ubertragung der Nerven-
impulse auf die Muskulatur haben (z. B. Myasthenia
gravis: krankhafte arkinson-

und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

ClindaHEXAL hat einen geringen oder maBigen Ein-
flus aut e Verkehrstlctigheft und die Fahgkot 2um
Bedier enwirkungen
(2.5, Schwindel, Sch\a‘ngke siehe Abschnitt 4) kén-

krankheit) (siehe Abschnitt 4)
« wenn bei lhnen in der Vorgeschichte Magen-Darm-
sind (2.8, ri

dung des Dickdarms)
nn Sie in den ersten

flassen und camit cie verehrstichtigkelt nd die Fa-
higkeit Maschinen zu bedienen.

ClindaHEXAL enthalt Lactose

Einnahme von ClindaHEXAL an schwerem, andau-
Irer

JindaHEXAL erst;
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekennt st dass Sio

Arzt. Es konnte sich um eine pseudomembrandse
Enterokolits, eine schwere Darmerkrankung, han-
dein. Diese Darmerkrankung kann lebensgefanriich

unter einer niiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Cli

sein und erfordert eine sofortige
Bahandlung, Nemen Sio keine Armeiitel gogen
ein, die di

wenn Sie zu atopischen (allergischen) Reaktionen
neigen oder bereits an Allergien oder Asthma leiden
Es konnen akute Nierenerkrankungen autreten. Bit-
te informieren Sie Ihren Arzt tiber alle Medikamente,
die Sie aktuell einnehmen, und tber bestehende
Nierenprobleme. Wenn Sie eine verminderte Harn-
ausscheidung, Wassereinlagerungen mit Schwel-
lungen in Beinen, Knécheln oder FiiBen, Kurzatmig-
keit oder Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich
unverziiglich an Ihren Arzt wenden

Eine Behandlung mit ClindaHEXAL st eine mogliche

lin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwischen
Glindamycin und Penicilin ist nicht bekannt und auf-
grund der Strukturunterschiede der Substanzen auch
nicht zu erwarten. Es gibt jedoch Informationen Giber
Anaphy\ame (Uberempfindichiei) auch gegen Ginda:

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arznsimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem 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-
rhre bitte immer mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ei-
nem Glas Wasser) und in aufrechter Position ein.

Die empfohlene Dosis betrégt

Erwachsene und Jugendiiche ab 14 Jahre sowie altere

Patienten

snn - 1800 mg Clndamyci pro Tag aufgecltn 34
nahmen. Das bedeutet bis zu 4-mal

\agllch e Eimamine Cingab B

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren

Alergi. Dies sollte bei einer Ci
von Patienten mit Peniclin-Alergie beachtet werden.

Im Falle einer seltenen schweren allergischen Reaktion
oder Uberempfindlichkeitsreaktion (zum Beispiel ana-
phylaktischer Schock, anaphylaktische Reaktion, An-

S) oder schwerer Hautreaktion mit

oder ohne Ablésung der Haut (siehe Abschnitt 4), be-
enden Sie sofort die Einnahme von Clindamycin und
kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder fahren Sie
in das néchstgelegene Krankenhaus.

GlindaHEXAL solte nicht bei akuten Infektionen der
Atemwege angewendet werden, wenn diese durch Vi-
ren verursacht sind

Da Glindamycin nicht in ausreichender Konzentration
in den Liquor cerebrospinalis (Hir-Riickenmarks-
, soll

ClindaHEXAL Filmtabletten sind nicht fur Kinder ge-
eignet, die diese nicht im Ganzen schiucken konnen.

Fir Kinder bis 14 Jahre sind Arzneimittel mit niedrige-
rem Wirkstoffgehalt erhaltiich.

Clindamycin sollte auf Grundlage des Gesamtkdrper-
gewichts unabhéngig von Fettleibigksit dosiert wer-
den.

Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachsenen
nicht dberschreiten

Patienten mit Nierenerkrankungen

Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion bei Patienten
mit leichter bis maBig schwerer Einschrénkung der
Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei
Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion

cine Uo der Bltspiegel von Cindamycin

fiir
det werden
Bei Behandlung iiber einen langeren Zeitraum (idnger
als 10 Tage) wird Ihr Arzt die Leber- und Nierenfunktion
in regelmaBigen Abstanden kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Glin-

erfolger Ergebnissen dieser Maf-
Rabeh kann aine Doswsvevmmderung oder o verae-

gertes Dosierungsintervall von 8 oder sogar 12 Stun-
Son orfordetch sen

Inr Arzt wird die fir Sie erforderliche Dosis auswénlen.

Patienten mit L

daHEXAL kann auf Haut und
einer Ansteckung mit Erregern filhren, gegen die Clin-
daHEXAL unwirksam ist, als auch zu einer Besiedelung
mit Sprosspilzen.

Einnahme von mit

Eine Dosisreduktion st in der Regel nicht erforderiich,

wenn ClindaHEXAL von Patienten mit leicht bis méBig

Son omgenormmon witk Dl Patlnten solten sorgal-
rden. Es sollte

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
i

eerunicion o sorgféltige St
wachung der Blutspiegel von Clindamycin erfolgen.
Entsprechend den Ergebnissen dieser MaBnahme
kann eine Dosisverminderung notwendig werden oder

i ittel
anzuwenden. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die
nicht verschreibungspfiichtig sind.

In einigen Féilen kénnen Arzneimittel die Wirkungswei-
se anderer Arzneimittel beeinfiussen. Dies kann er
Fall sein, wenn ClindaHEXAL zusammen mit folgenden
Avzneimitisn angewendt wirc:

ik
genseitige W\rkungsvevmmdemng nicht auszu-
schiiefien ist

Lincomycin- hamge Antibiotika, da es hier zu einer
Kreuaresstenz von Clndamycin, dem Wirkstofvon
GlindaHEXAL, und Lincomycin kommy

Arzneimittel zur Erschiaffung der Muskciatur im
Rahmen einer Narkose (z. B. Ether, Tubocurarin,
Pancuronium-Hal

Aufgrund seiner neuromuskulér-blockierenden Ei-
genschaften kann ClindaHEXAL die Wirkung von
diesen Arzneimitteln verstérken, und es kann zu un-

rend einer Operation kommen.
Warfarin und o Bluter

eine
Inr Arzt wird die fir Sie erforderliche Dosis auswéhlen.

Dauer der Behandlung

Inr Arzt entscheidet iiber die Dauer der Behandlung.
Sie ist abhéngig von der At der Infektion und dem An-
sprechen des Patienten auf die Behandlung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clin-
daHEXAL eingenommen haben, als Sie soll-

n
Obwohl Uberdosierungserscheinungen bisher nicht
beabschtet wurden solten S sinen Art nformisren,
JindaHEXAL

S Sollen, Nehmen Sic das Avoneimitel i der Falt:
schachtel mit. Gegebenenfalls ist eine Magenspillung
angezeigt. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht be-
kannt.

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL
vergessen haben
In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme

diinnung: Die itungen

2u keinen iehmen Sie nicht die

i
kann erhdht sein. RegelméBige E\u\untersuchungen
kénnen erforderlch sein, um die Blutgerinnung zu
Gberprifen.

vergessen haben. Beachten Sie aber bitte, dass Giin-
daHEXAL nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelmzpig eingenommen wird!

Fortsetzung auf der Riickseite >>
asas7116)



Wenn Sie die Einnahme von Clit

abbrechen

Es ist wichig,dass S dieses Arneimitel bs zum

Ende der Behandlung einnehmen. Wenn Sie die Be-

hanchng 2 26ig beenen kann ce nietion srneut
auftret

treten. Brechen Sie die Behand\ung nicht ohne Ruck-
sprache mit Ihrem Arzt al

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

‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht be jedem auftre-
ten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen erfordern
sofortige medixinische MaBnahmer
schwere iche Reaktionen auf das Arznei-
mittel, emschhel&hch

~ anschwellonvan Hals, Augenlidern, Gesicht oder

ippen

schwere Hautreaktionen, wie:

- schwerer Hautausschlag mit Abschalungen, der
Augen, Mund, Hals und Gentalien betrifft

schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (siehe

Meldung von

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Goory Kiesinger-Atls 3
D-53175 Bony

Websits: hitpsi/wwwbfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
rden.

Wie ist ClindaHEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich au

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blis-
ter 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.

das Abwasser

Abschrit 2 unter
n').

nen, Knocheln oder Fiben thvan, Kursatmigkei
‘oder Ubelkeit

(z. B nicht ber 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 bel. Weitere In-
formationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/

nen auftrtt, beenden Sie die Einnahme des Arzneimit-
tels und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder fahren Sie in
das nichstgelegene Krankenhaus.

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

Durchfal

Bauchschmerzen

Ubelkeit

Erbrechen

Speisershrenentziindung
Mundschleimhautentziindung

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)
« pseudomembrandse Kolitis

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was ClindaHEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Clindamycin.
Jede Filmtablette enthéit 48,7 mg Clindamycinhydro-
chlorid, entsprechend 450 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandeile sind:
Lactose-Monohyd

Cellulose, Crospovidon, Povidon K 28-32, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

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

« voriibergehende Effekte auf bestimmte Blutk6rper-
chen, die toxischer oder alergischer Natur sein kon-
nen und sich in Form einer verschie-

aussieht und Inhalt der Pa-

kung

WeiBe, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe

Die Bruchkerbe dient nur zum Telen der Tablette, wenn
haben, zu schl

kannen
« masernahnlicher Hautausschiag
flckiger und pickeliger Hautausschiag
* Nesselsu

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)
. O

cken.

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

PackungsgroBen:
12, 28,30, 32, 42 Filmtabletten

g den
Muskel

« Geschmackstdrungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)
« schwere Hautreaktionen mit abscmwemaen und

Es werden nicht
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

r Haut, des
Vondes, dor Augen und Genitaien (sene e am
Beginn dieses Abschnitts)

« Juckreiz

« Arzneimittelfieber

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)

he auch am Beginn dieses Abschnitts)
« Eniziindung der Leber

« Entziindung der Haut

« Gelenkentziindung

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Durchfall, welher mit siner losticoides-ificie-
Kolitis im Zusammenhang st

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mall: 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
zugelassen:

Deutschland: ~ ClindaHEXAL 450 mg Fllmtahleﬂsn
Osterreich:

Schock, Uberempfindlichkeit)

Schwindel

Kopfschmerz

Schiafrigkeit

ein roter, schuppiger Hautausschlag mit Erhebungen
unter der Haut und Blasen (akute generalisierte ex-
anthematische Pustulose [AGEP)
Medkamentenasschiag mit Eosnophle i sys-
temischen Symptomen (DRESS-Syndrom)
Infektionen der Scheide

Speiserdhrengeschwir

gelbe Verférbung der Haut oder der Augen (Gelb-

sucht)
« akute Nierenschadigung

se Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2022.

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

asas7116)



