Gebrauchsinformation
Liebe Patientin, lieber Patient!
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Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

halt wichtige Informationen fiir Sie.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen

schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg Filmtabletten und woflr werden sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie sind Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Clindamycin - 1 A Pharma® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycinhydrochlorid

Was sind Clindamycin - 1 A_Pharma 450 mg Filmta-
= bletten und wofiir werden sie angewendet?

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg ist ein Antibiotikum, das im
Korper vorhandene Krankheitserreger bekampft.

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg wird angewendet zur Be-
handlung von Infektionen (Erkrankungen durch Ansteckung), die
durch Clindamycin-empfindliche Erreger verursacht werden, wie

- Infektionen der oberen Atemwege, wie chronische oder wieder-
kehrende Mandelentziindung, Rachenentziindung, Nasenne-
benhdhlenentziindung, Mittelohrentziindung sowie Scharlach,
wenn eine Behandlung mit primaren Antibiotika erfolglos oder
unmadglich ist

- Infektionen der unteren Atemwege, wie bakterielle Bronchitis,
Lungenentziindung, Empyem (Eiteransammlung in Kérper-
héhlen) sowie Lungenabszess

- schwer zu behandelnde Infektionen der Haut und Weichteile wie
Akne, Furunkulose, Cellulitis, Impetigo (Eiterflechte), Abszesse,
Wundinfektionen, Erysipel (Wundrose) sowie Nagelfalzinfektionen

- Infektionen der Knochen und Gelenke, wie Osteomyelitis
(Knochenmarksentziindung) und septische Arthritis (Gelenks-
entziindung)

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane, wie Endometritis
(Entztindung der Gebarmutterschleimhaut), Tuboovarialabszess
(Eileiter-Eierstock-Abszess), Salpingitis (Eileiterentziindung),
Infektionen des Gebarmutterhalses und entziindliche Er-
krankungen in der Beckenregion in Kombination mit einem
Antibiotikum, das gegen Gram-negative aerobe Bakterien wirk-
sam ist. Bei durch Chlamydia trachomatis verursachter Infektion
der Schleimhaut des Gebarmutterhalskanals (Zervizitis) kann
Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg als einziges Antibiotikum
(Monotherapie) gegeben werden.

- Infektionen in der Bauchhdhle wie Bauchfellentziindung und
Abszesse in Kombination mit einem Antibiotikum, das gegen
Gram-negative aerobe Bakterien wirksam ist

- Infektionen im Zahnbereich wie Parodontalabszess und Paro-
dontitis (Zahnfleischentziindung).

Bei schweren Krankheitsbildern ist die intravendse der oralen Be-
handlung vorzuziehen.

Clindamycin ist bei vielen anaeroben Infektionen wirksam. Bei
aeroben Infektionen ist Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg eine
Alternative, wenn andere Antibiotika unwirksam sind oder nicht
angewendet werden dirfen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Clindamycin -
« 1A Pharma 450 mg Filmtabletten beachten?

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg darf nicht eingenommen

werden

-wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Clindamycin
oder Lincomycin sind (es besteht eine gleichzeitige Allergie
gegen beide Stoffe), oder gegen einen der sonstigen Bestand-
teile von Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clindamycin -

1 A Pharma 450 mg ist erforderlich

-wenn wahrend der Behandlung mit Clindamycin - 1 A Phar-
ma 450 mg oder 2 - 3 Wochen danach schwere und lang andau-
ernder Durchfalle auftreten. Dies kénnte ein Symptom einer
Krankheit mit der Bezeichnung pseudomembrandse Kolitis
(schwere Darmerkrankung) sein. Clindamycin - 1 A Phar-
ma 450 mg muss dann sofort abgesetzt und der behandelnde
Arzt benachrichtigt werden.
Diese Nebenwirkung verlauft bei alteren oder geschwéachten Pa-
tienten wahrscheinlich schwerwiegender.
Die Diagnose der pseudomembrandsen Kolitis wird meist durch
Beobachtung der klinischen Symptome gestellt, sie kann durch
Endoskopie und Stuhluntersuchungen bestatigt werden.

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

- wenn Sie zu atopischen (allergischen) Reaktionen neigen, oder
bereits unter Allergien oder Asthma leiden.

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg sollte nicht bei akuten In-
fektionen der Atemwege angewendet werden, wenn diese durch
Viren verursacht sind.

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg eignet sich nicht zur Be-
handlung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor cerebrospi-
nalis (Hirn-Ruckenmarks-Fliissigkeit) erreichten Konzentrationen
zu gering sind.

Bei Behandlung Uber einen langeren Zeitraum (langer als 10 Tage)
sollten vom Arzt Leber- und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clindamycin -
1 A Pharma 450 mg kann auf Haut und Schleimh&uten sowohl zu
einer Ansteckung mit Erregern fiihren, gegen die Clindamycin -
1 A Pharma 450 mg unwirksam ist, als auch zu einer Besiedelung
mit Sprosspilzen.

Eine Behandlung mit Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg ist u.U.
eine mogliche 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 tber Anaphylaxie (Uber-
empfindlichkeit) auch gegen Clindamycin bei Personen mit be-
reits bestehender Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clinda-
mycin-Behandlung von Patienten mit Penicillin-Allergie beachtet
werden.

Kinder

Fur Kinder unter 14 Jahren sind Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg
Filmtabletten nicht geeignet. Hierflir stehen andere Darreichungs-
formen mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Schwangerschaft

Bei der Einnahme in der Schwangerschaft missen Nutzen und
Risiko sorgfaltig gegeneinander abgewogen werden. Beobach-
tungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf frucht-
schadigende Einflisse ergeben.

Stillzeit

Bei der Einnahme in der Stillzeit miissen Nutzen und Risiko sorg-
faltig gegeneinander abgewogen werden. Clindamycin, der arz-
neilich wirksame Bestandteil von Clindamycin - 1 A Phar-
ma 450 mg, wird in die Muttermilch ausgeschieden.

Beim gestillten Saugling sind Sensibilisierungen (Erzeugung einer
Uberempfindlichkeit), Durchfélle und Sprosspilzbesiedelungen der
Schleimhéaute nicht auszuschlieRen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Wichtiger Warnhinweis zu einem bestimmten Bestandteil von
Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg enthélt Lactose.

Wenn bei |hnen eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckerarten (z.B. Lactose, Galactose, Glucose) festgestellt
wurde, so sollten Sie Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen, bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Wirkstoffe bzw. Arzneimittel beeinflussen die Wir-

kung von Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg?

- Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg sollte moglichst nicht zusam-
men mit einem Erythromycin-haltigen Arzneimittel gegeben wer-
den, da hierbei eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht
auszuschlieRRen ist.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Clin-

damycin - 1 A Pharma 450 mg beeinflusst?

- Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg kann aufgrund seiner neuro-
muskular-blockierenden Eigenschaften die Wirkung von ande-
ren, neuromuskular-erschlaffend wirkenden Arzneimitteln (Mus-
kelrelaxantien), verstarken. Hierdurch kdnnen bei Operationen
unerwartete, lebensbedrohliche Zwischenfalle auftreten. Teilen
Sie also im Falle einer Operation lhrem Arzt mit, wenn Sie
Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg einnehmen.

- Die Sicherheit der empfangnisverhitenden Wirkung von hormo-
nellen Verhltungsmitteln ("Anti-Baby-Pille") ist bei gleichzeitiger
Anwendung von Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg in Frage
gestellt. Daher sollten wahrend der Behandlung mit Clindamy-
cin - 1 A Pharma 450 mg andere empfangnisverhltende Maf3-
nahmen zusatzlich angewendet werden.

Bei Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg kann zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken eingenommen werden.

Wie sind Clindamycin - 1 A Pharma 450 mqg Filmtabletten
3 . einzunehmen?

Nehmen Sie Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Nehmen Sie die Tabletten zur Schonung der Speiserdhre bitte
immer mit einem vollen Glas Wasser ein!

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre sowie éltere Patienten
In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion werden
600 - 1800 mg Clindamycin pro Tag eingenommen.

Die tagliche Einnahmemenge wird auf 3 - 4 gleiche Einzel-
einnahmen verteilt. Das bedeutet bis zu 4 x taglich eine
Filmtablette Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg, entsprechend
einer maximalen Wirkstoffmenge von 1800 mg pro Tag.

Fur Dosierungen, die mit Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg nicht
erreicht werden kénnen, stehen niedriger dosierte Darreichungs-
formen zur Verfiigung.

Patienten mit L ebererkrankungen

Bei Patienten mit leicht bis maRig schwerer Einschrankung der
Leberfunktion verlangert sich die Eliminations-Halbwertszeit
(MessgroRe fiir die Stoffwechselfunktion der Leber) von Clinda-
mycin. Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht erforderlich,
wenn Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg alle 8 Stunden einge-
nommen wird. Es sollte aber bei Patienten mit stark einge-
schrankter Leberfunktion eine sorgfaltige Uberwachung der Blut-
spiegel von Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MaRnahme kann eine Dosisverminderung notwendig wer-
den oder eine Verlangerung des Dosierungsintervalls.

Patienten mit Nierenerkrankungen

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist die Elimina-
tions-Halbwertszeit von Clindamycin verlangert; eine Dosisreduk-
tion ist aber bei leichter bis maRig schwerer Einschrankung der
Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit
stark eingeschrankter Nierenfunktion oder Anurie (fehlende Harn-
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ausscheidung) eine Uberwachung der Blutspiegel von Clinda-
mycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen dieser Mafnah-
me kann eine Dosisverminderung oder alternativ ein verlangertes
Dosierungsintervall von 8 oder sogar 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hdmodialyse ("Blutwasche")
Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist daher vor und nach
einer Dialyse keine zusatzliche Dosis erforderlich.

Wie lange sollten Sie Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg ein-
nehmen?

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Grunderkrankung
und dem Krankheitsverlauf. Ihr Arzt sagt Ihnen, wie lange die
Behandlung mit Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg dauert.
Nehmen Sie die Tabletten so lange ein, wie es lhnen lhr Arzt ver-
ordnet hat.

Bei Infektionen, die durch bestimmte Erreger - beta-hdmolisieren-
de Streptokokken - hervorgerufen wurden, sollte die Behandlung
mindestens 10 Tage dauern.

Wenn Sie eine groRere Menge Clindamycin - 1 A Phar-
ma 450 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet.
Gegebenenfalls ist eine Magenspllung angezeigt. Hdmodialyse
(sogenannte Blutwasche) und Peritonealdialyse (Bauch-
fellspllung) sind nicht wirksam. Ein spezifisches Gegenmittel ist
nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg
vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen
Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird unverandert weiterge-
fuhrt, d.h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht
nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Clindamycin - 1 A Phar-
ma 450 mg nur sicher und ausreichend wirken kénnen, wenn sie
regelméaRig eingenommen werden!

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Clindamycin -
1 A Pharma 450 mg abgebrochen wird

Bei Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, welche
GegenmafRnahmen es hierflr gibt und ob andere Arzneimittel fiir
die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie bitte keinesfalls das
Arzneimittel ohne Riickfrage ab!

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger von 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieflich Einzelfalle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haéufig

Voriibergehende Verminderung (Neutropenie, Leukopenie) oder
auch Vermehrung (Eosinophilie) der Zahl der weillen Blut-
korperchen oder Einstellung ihrer Produktion (Agranulozytose)
sowie ein Rickgang der Blutplattchen (Thrombozytopenie) wur-
den berichtet.

In all diesen Fallen konnte jedoch keine direkte ursachliche
Verbindung mit der gleichzeitigen Behandlung mit Clindamycin -
1 A Pharma 450 mg hergestellt werden

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig bis sehr hdufig

Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall (siehe
Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clindamy-
cin - 1 A Pharma 450 mg ist erforderlich"), Reizung der Speise-
réhre, sowie Entziindung von Speiserdhre und Mundschleimhaut

Leber- und Gallenerkrankungen

Haéufig

Leichte, voriibergehende Erhéhung der von Serumtransaminasen
(Leberenzyme, deren Labormesswerte bestimmte Leberfunktio-
nen anzeigen)

Sehr selten, einschliel3lich Einzelfallberichte

Vorlibergehende Leberentziindung (Hepatitis) mit durch einen
Gallenstau verursachter (cholestatischer) Gelbsucht

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig

Masernahnlicher Hautausschlag, fleckiger oder pickeliger (maku-
lopapularer) Ausschlag und Nesselsucht (Urticaria) traten wah-
rend der Behandlung auf.

Selten

Erythema multiforme (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, lebensbe-
drohliche Erkrankung der Haut, z.T. mit Blasenbildung oder grof3-
flachiger Abhebung der Haut)
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Sehr selten, einschliel3lich Einzelfallberichte
Anaphylaktoide Reaktionen (schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen bis hin zum Kreislaufversagen)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten, einschliellich Einzelfallberichte

Gelenkentziindungen (Polyarthritis)

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich .
Neuromuskular blockierende Wirkung (Blockade der Ubertragung
von Nervenreizen auf den Muskel)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten

Juckreiz, Scheidenkatarrh (Ausfluss), sowie abschilfernde und
blaschenbildende Hautentzindung

Sehr selten, einschlieSlich Einzelfallberichte

Fliichtige entziindliche Hautverdnderung (Rash) und Blaschen-
ausschlag (Pemphigus) [Uberempfindlichkeitsreaktionen]

Welche GegenmafRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu er-
greifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwie-
genden Nebenwirkungen bei sich beobachten, rufen Sie den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwiinschten
Nebenwirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt
Uber die weitere Behandlung.

Behandlung der pseudomembrandsen Enterokolitis
Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit

Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg in Abhangigkeit von der
Indikation erwéagen und gegebenenfalls sofort eine angemessene
Behandlung einleiten (z.B. Einnahme von speziellen Antibioti-
ka/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist).
Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen
nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylakti-
scher Schock)

Hier muss die Behandlung mit Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg
sofort abgebrochen werden und die Ublichen entsprechenden
NotfallmaBnahmen missen eingeleitet werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufge-
fuhrt sind.

Wie sind Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg Filmtabletten
5. aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg nach dem auf
dem Behaltnis und der &uBeren Umhillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

6 . Weitere Informationen

Zusammensetzung
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clindamycinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 488,7 mg Clindamycinhydrochlorid, entspre-
chend 450 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon,

Povidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol 4000 und Titandioxid (E171).

Darreichungsform und Inhalt
Clindamycin - 1 A Pharma 450 mg Filmtabletten sind in

Packungen zu 12 (N1) oder 30 (N2) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089-6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Dezember 2008

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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