fir

ClindaHEXAL® 600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme des Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Villgcht mochien Sie diese spater nochmals esen.

thek

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen psrsommh verschrleben 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 fiir
a

n Ihren Arzt oder A

ingegeben sind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist ClindaHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ClindaHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Baktenen und w.m angewendet

Erythromycin-haltige Antibiotika, da hierbei eine
gegenseilge Wikungsverninderung nicht auszu-
schiiefen
Lincorycind haltlge Antibiotika, da es hier zu einer
Kreuzresistenz von Clindamycin, dem Wirkstoff
von GlindaHEXAL, und Lincomycin kommen kann
« Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskulatur im
Rahmen einer Narkose (z. B. Ether, Tubocurarin,

akte-

Tielon nfektionen (Evkrankungen v nste.

ckung), wie Infektionen

der Knochen und Gelenke

von Hals,

m Zah und! Kleievbeve\ch

der unteren Atem

et Bauchonle und des Bauchielles

der weiblichen Geschlechtsorgane
fer Haut und Weichteile

und Scharlach

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

ClindaHEXAL darf nicht eil wer-

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

wéhrend einer Operation kommen.
Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blut-
verdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutungen
kann erhdht sein. RegelméBige Blutuntersuchun-
gen kénnen erforderlich sein, um die Blutgerinnung
2 iiberpriifen.

Schwangerschaft, St
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
sehwanger 2u werden, fragen Sie vor der Einalime

Izeit und Fortpflan-

ien,

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

fer Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Eine groBe Studie an schwangeren Frauen, in der ca.
650 Neugeborene untersucht wurden, die wahrend
des 1. Drittels der Schwangerschaft Clindamycin aus-
gesetzt waren, zeigte keinen Anstieg an Missbildun-
gen. Dennoch st die Datenlage beziiglich der Sicher-

und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie CiindaHEXAL einnehm

n Sie Lsbertunklionsansehrinkungen haben
(siehe Abschnitt 3)
Es kbnnen akute Nierenerkrankungen auftreten.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle Medika-
mente, die Sie aktuell einnehmen, und iiber be-
stehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine vermin-
derte

heit von Ci wahrend der
unzureichend. Tierexperimentelle Studien lassen
nicht auf direkte oder indirekte schadiche Auswirkun-
gen auf die Schwangerschaft, die Entwicklung des
Embryos baw. Fotus, die Geburt oder die Entwicklung
des Kindes nach der Geburt schiieBen. Clindamycin
passiert die Plazenta. Es wird angenommen, dass
sine tharapoutisch wrksammo Konzertration im Fojus
erreicht wird. Bei einer Anwendung wahre

mit Schwellungen in Beinen, Knocheln oder Fii-
Ben, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit feststellen, soll-
ten Sie sich unvevzughch an Ihren Arzt wenden

© wenn Nerven-

mssen Nutzen und Fisko sorgr
filtig gegeneinander abgewogen werden.

Stillzeit
o

impulse auf die Soeiatr e (2.8 Myasthe-
nia gravis: krankhaft Parkin-

in die Milch iber. Deshalb sind ne-

sonkrankheit) (siehe Abschnitt 4)
Wwenn bei hhen, in der Vorgeschichts Magen-
Darm-Erkrankungen aufgetreten sind (z. B. friihe-
re Entzlindung des Dickdarms)

Wenn Sie wahrend oder in den ersten Wochen
nach Einnahme von CindaHEXAL an schwerem,

o hran st Ex Koite Sah uom e pseudo-
membrangse Enterokolits, eine schwere Darm-
erkrankung, handeln. Diese Darmerkrankung kann
Jebensgefiihich sein und afordet ine sofortige

ind angemessene Behandlung. Nehmen Sie kei-
e Arznaimitl gsgen Dutchfallercaniungen i,
die die Darmbewegung hem

Stuhl,

gative Auswirkungen auf die Magen-Darm-Flora, wie
Durchfall i I

(
und Sprosspilzbesiediung der Schleimhute beim
gestillten Saugling nicht auszuschiieBen. Wegen der

von schwerwiegenden Nebenwirkungen
beim gestillten Saugling soll Clindamycin von stillen-
den Milttern nicht eingenommen werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Tierstudien zeigten keine Auswirkungen auf die Fort-
pflanzungsfahigkeit. Es liegen keine Daten zu den
Wirkungen von Glindamycin auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit beim Menschen vor.

und F

zum Be-

« wenn Sie zu atup\schen Reaktionen

neigen oder bereits an Allergien oder Asthma leiden
Es kénnen akute Nierenerkrankungen auftreten.
Bitte informieren Sie Iren Arzt iber alle Medika-

mente, die Sie aktuell einnehmen, und (ber be-

stehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine vermin-
lerte

ok
dienen von Maschinen

ClindaHEXAL hat einen geringen oder maBigen Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Einige Nebenwirkun-
gen ¢ B. Schwind, Schiarighot, sieho Abschnit 4

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

konnen die
beeinflussen und damit die Verkehrstuchngkeu und
die Fahigkeit Maschinen zu bedier

ClindaHEXAL enthilt Lactose
ClindaHEXAL erst nach Riickspra-

mit GlindaHEXAL ist
Behandlungsalternative bei ol -Allergie (Psm-
cillin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwi-
schen Clindamycin und Penicilln ist nicht bekannt
und aufgrund der Strukturunterschiede der Substan-
zen auch nicht zu erwarten. Es gibt jedoch
tionen tiber Anaphylaxie (Uberempfindiichkeit) auch
gegen Clindamycin bei Personen mit bereits beste-
hender Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clin-
damycin-Behandlung von Patienten mit Penicillin-
Allergie beachtet werden.

Im Falle einer seltenen schweren allergischen Reak-
tion oder Uberempfindlichkeitsreaktion (zum Beispiel

Angioddem, DRESS) oder schwerer Hautreaktion mit
oder ohne Abldsung der Haut (siehe Abschnitt 4), be-
enden Sie Sofort die Einnahme von Clindamycin und

che mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass.
Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

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,

kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder fahren Sie
in das na

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

Da Cli
in den Liguor

Tabletten Speise-
réhre bitte immer mit ausreichend Flissigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) und in aufrechter Position ein.

Die empfohlene Dosis betragt
ab 14 Jahre sowie -

tere Pallemen
600 - 180

(Hi
Flussigkeit) diffundiert, sollte dieses Medikament
nicht fur die Behandlung einer Himhautentziindung
verwendet werden.

Bei Behandlung iiber einen lingeren Zeitraum (i4n-
ger als 10 Tage) wird Ihr Arzt die Leber- und Nieren-
funktion in regelmaBigen Abstéinden kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clin-
daHEXAL kann auf Haut und Schleimhéuten sowoh!
2u einer Ansteckung mit Erregern filhren, gegen die
ClindaHEXAL unwirksam ist, als auch zu einer Be-
siedelung mit Sprosspilzen.

Einnahme von ClindaHEXAL zusammen mit

inderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel kiirzlich

0 mg Clind: 0 Tag aufgeteilt in
3-4¢ g\elche Einzeleinnahmen. Das bedeutet bis zu
3-mal taglich eine Filmtablette ClindaHEXAL.

der und Jugendliche unter 14 Jahren
ClindaHEXAL Filmtabletten sind nicht fiir Kinder ge-
eignet, die diese nichtim Ganzen schlucken ksnnen.

Fir Kinder bis 14 Jahre sind Arzneimittel mit niedri-
gerem Wirkstoffgehalt erhaltiich.

Clindamycin sollte auf Grundlage des Gesamtkdr-
pergewichts unabhangig von Fettleibigkeit dosiert
werden.

Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachse-
nen nicht berschreiten

Patienten mit

Patienten

andere Arzneimittel ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. Dies beinhaltet auch Arznei-
mittel, die nicht verschreibungspflichtig sind.

In einigen Falen kinnen Arzneimittel die Wirkungs-
weise anderer Arzneimittel beeinflussen. Dies kann
der Fall sein, wenn ClindaHEXAL zusammen mit fol-
genden Arzneimitteln angewendet wird:

bei Pati
i etimer e mésig oot Einschrénkung der
rderlich.

Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion

sine Uberwachung der Bltspiegelvon Ciindamycin

erfolgen. Entsprechend ebnissen dieser

MaBnahme kann eine Dos\svsrmmdemng oder ein

verlangertes Dosierungsintervall von 8 oder sogar
12 Stunden erforderlich sein.

Fortsotzung auf der Riickseite >>
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Ihr Arzt wird die fiir Sie erforderiiche Dosis auswéh-

Patienten mit Lebererkrankungen

e Dosisreduktion ist in der Regel nicht erforderfich,
‘wenn ClindaHEXAL von Patienten mit leicht bis mé&Big
schwerer Einschrénkung der Leberfunktion alle
8 Stunden eingenommen wird. Die Patienten sollten
sorgft tiberwacht werden. Es solfe bei Patienten
mit
tige Uberwachung der Blutspiegel von Chndamycm
erfolgen.

« Entziindung der Leber
« Entziindung der Haut
* Gelenkentzindung

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

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

« schwere anaphylaktoide Reaktion (anaphylakti-

scher Schock, Uberempfindlichkeit)

Schwindel

nahme kann ene Dosisverminderung notwenmg wer-
der des

Scm‘amgken

den oder eine

Ihr Arzt wird die fiir Sie erforderiiche Dosis auswéh-
len.

Dauer der Behandluny
Ihr Arzt entscheidet iiber die Dauer der Behandiung.
Sie ist abhéngig von der Art der Infektion und dem
Ansprechen des Patienten auf die Behandlung.

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

ten
‘Obwohl Uberdosierungserscheinungen bisher nicht
beobachtet wurden, sollten Sie einen Arzt informie-
ren, wenn Sie mehr GlindaHEXAL eingenommen ha-
ben, als Sie sollten. Nehmen Sie das Arzneimittel in
der Faltschachtel mit. Gegebenenfalls ist eine Ma-

er, mit Erhebun-
gon unter der Haut und Blasen (aKu(egsnerahs\er—
te exanthematische Pustulose [AGEP])
Medikamentenausschlag mit Eosmapnme und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)
Infedionen der Scheide

« Speisershrengeschwii

 golos Verfarbung der Haut oder der Augen (Gelb-

h
+ akute Nierenschadigung

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Si
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fi
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

ir Arzneimittel und Medizinprodukte

genspillung angezeigt.
ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL
vergessen haben

In der Regel filhrt eine einmalig vergessene Einnahme
2u keinen Krankheitsanzeichen. Nehmen Sie nicht die

vergessen haben. Beachten Sie aber bilte, dass Clin-
daHEXAL nur sicher und ausreichend wirken kann,
o o regelmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von ClindaHEXAL
abbrechen

Es st 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, w

Abt. Pramakovigians
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://wwiw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-

n Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
{iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestelt werden.

Wie ist ClindaHEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
géinglich auf.

jenn
auftreten. Brechen Sie die Behandlung nicht ohne.
Rucksprache mit hrem Arzt ab.

gen zur rz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Fiir dieses ttel ge-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und dem Umkartor
oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

ttel las Abwas-

Welche
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

sind

Die folgenden Nebemwirkungen erfordern
sofortige medizinische Magnahm
* schwere aller: eaktionen auf. das Arznei-
mittel, elnschhemlch
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen von Hals, Augenlidern, Gesicht

oder Lipp:
schwere Hautreaktionen, wie:

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://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ClindaHEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Jede Filmtablette enthalt 651 5 mg Cindamycinhy-
drochlorid,

- schwerer
Augen, Mund, Hals und Genitalien betrifft
« schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (siehe

Die sonstigen Bestandteile sind:

Abschnitt 2 unter und Vorsichts-
maBnahmen*).

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

Beinen, Knocheln oder Fuﬂen Suren. Kurzalmlg—
keit oder Ubelkeit

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

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

« Bauchschmerzen
+ Dbkt

« Erbre

+ Speiserthrenentztindung

« Mundschleimhautentzindung

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)

« pseudomembrandse Kolitis
* leihte, vortibergshendo Ethung van Labor.
messwerten, die bestimmte Leberfunktionen an-

zeigen
vorubergehende Effekte auv heshmmte Blutkor-

L
g
Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

Wie ClindaHEXAL aussieht und Inhalt der
Packun,

WeiBe, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe.

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

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

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

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgr-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
ail

percher r Natur sein
kormen und sich in Form emer Verm inderung ver-
schiedener weiBer Blutzellen oder Blutplatichen
darstellen kénnen

masernahniicher Hautausschlag

fleckiger und pickeliger Hautausschlag
Nesselsucht

(kann bis zu 1 von

.com

Hersteller

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

540472 Targu Mures, Mures County

100 Behandelten betreffen)

« Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf

fen Muskel

« Geschmackstorungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

« schwere Hautreaktionen mit abschilfernden und
bléschenbildenden 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 Behandelten betreffen)

« schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion
(siehe auch am Beginn dieses Abschnitts)

Ruméinien
Di i istin den

en des hen Wirtschaftsraumes
(EWR) unler on lolgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Deutschland: ChndaHEXAL 600 mg Filmtab-
Osterreich: Chndac Sandoz 600 mg - Film-

tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2025.

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