Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lanacine 300 mg-Kapseln
Wirkstoff: Clindamycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. 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 |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lanacine und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanacine beachten?
Wie ist Lanacine einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lanacine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.Was ist Lanacine und wofiir wird es angewendet?

Clindamycin ist ein Antibiotikum (Arzneimittel gegen Infektionen mit Bakterien), das den
EiweilRaufbau bestimmter Krankheitserreger hemmt. Clindamycin wirkt, abhangig von seiner
Konzentration am Ort der Infektion und der Empfindlichkeit der Erreger, keimwachstums-
hemmend bis keimtotend.

Clindamycin ist chemisch nicht mit anderen Antibiotika verwand. Daher konnen Sie es auch
bei bestehender Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Penicilline oder Cephalosporine
einnehmen.

Wann wird Lanacine verwendet?

- Infektionen der oberen Atemwege: Entziindungen der Gaumenmandeln, der
Nasennebenhdhlen, des Rachens

- Infektionen der unteren Atemwege: Bronchitis, Lungenentziindung, Eiterherde im
Bereich der Lunge (Lungenabszess) oder Eiteransammlung im Brust-Rippenfell-
Zwischenraum (Empyem)

- Mittelohrentziindung, Scharlach

- Schwer behandelbare Infektionen der Haut und der Weichteile: Akne, Furunkel
(eitrige Entziindung der Haarwurzel), Zellulitis, Eiterflechte (Impetigo), Abszesse,
Wundinfektionen, Wundrose (Erysipel), Grindflechte, Nagelgeschwtr (Panaritium)

- Infektionen der Knochen und der Gelenke: Knochenmarksentziindung (Osteomyelitis),
septische Arthritis (Gelenksentziindung)

- Infektionen der Zahne und des Kiefers: Periodontitis, Periodontalabszess (Entziindung
und Eiteransammlung im Bereich des Zahnfleisches)

- Infektionen in der Bauchregion: Bauchfellentziindung; Entziindungen der
Gebarmutterschleimhaut, der Scheide oder des Eileiters; Abszesse an Eierstdcken,
Eileitern und im Unterleibsbereich allgemein Entziindung des Muttermundes aufgrund
einer Infektion mit Chlamydia trachomatis



- Spezielle Falle von Endocarditis (Entzindung der Herzinnenhaut) und von
Blutvergiftung

- Hirntoxoplasmose bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem oder AIDS. Bei
dieser Erkrankung wird Lanacine mit dem Arzneimittel Pyrimethamin gemeinsam
verabreicht.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanacine beachten?

Lanacine darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin, Lincomycin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lanacine einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lanacine ist erforderlich, wenn Sie an einer der

folgenden Erkrankungen leiden oder gelitten haben:

- Asthma

- bekannte Neigung zu allergischen Reaktionen

- Entzindung des Dickdarms oder andere schwere Erkrankungen des Magens oder
Darmes, auch wenn diese schon langer zuriickliegen

- schwere Leber- oder Nierenerkrankungen

- Stérungen der neuromuskularen Ubertragung (Myasthenia gravis, Parkinson-Krankheit)

Informieren Sie darlber Ihren Arzt. Nur, wenn er Ilhre Krankengeschichte vollstandig kennt,
kann er das fur Sie wirksamste und sicherste Arzneimittel auswahlen.

Sollten Sie wahrend der Therapie mit Lanacine oder auch mehrere Wochen danach schwere
anhaltende Durchfalle mit Fieber oder/und schwere Bauchkrampfe, die von Blut- und
Schleimabgang begleitet sein kénnen, bekommen, verstandigen Sie bitte sofort hren Arzt.
Es kann sich dabei um eine antibiotikabedingte Dickdarmentziindung handeln, bei der Ihr
Arzt erforderlichenfalls Lanacine sofort absetzt und eine geeignete Behandlung beginnt.
Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen
werden.

Um mdgliche Nebenwirkungen im Bereich des Darmes vorzubeugen, kdnnen Sie taglich ein
Joghurt essen.

Wenn Sie Lanacine Uber langere Zeit einnehmen (Dauertherapie) und bei Kindern im
Allgemeinen, wird empfohlen regelmafig Leber- und Nierenfunktionen zu tberprifen.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clindamycin kann auf Haut und Schleimhduten
sowohl zu einer Infektion mit Erregern flhren, gegen die Clindamycin unwirksam ist, als auch
zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

Bitte melden Sie erste Anzeichen von Nebenwirkungen, insbesondere schwere Durchfalle,
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlage, Pulsjagen, Atemnot oder eine
Verschlechterung des Allgemeinzustandes unverzlglich lhrem Arzt.

Einnahme von Lanacine zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.



Muskelentspannende Arzneimittel
Lanacine verstarkt die Wirkung von Arzneimitteln, die zu einer Entspannung der Muskulatur
fUhren (curareartige Muskelrelaxantien).

Erythromycin
Die gleichzeitige Einnahme von Erythromycin sollte vermieden werden.

Antibabypille

Wie bei anderen Antibiotika kann wahrend der Verabreichung von Clindamycin
madglicherweise die Sicherheit von oralen Empfangnisverhitungsmitteln (,Antibabypille®)
beeintrachtigt werden. Wenden Sie daher wahrend der Behandlung mit Clindamycin
zusatzliche Verhlitungsmethoden an.

Leberfunktionstests

Die Ergebnisse von Leberfunktionstests kdnnen durch Lanacine verandert werden. Sollten
Sie wahrend dieser Zeit Labortests durchfiihren, informieren Sie daher bitte lhren Arzt tGber
die Behandlung mit Lanacine, damit er die Testergebnisse entsprechend beurteilen kann.

Warfarin oder dhnliche Arzneimittel die zur Blutverdiinnung eingesetzt werden.

Bei Ihnen kann mit gréBerer Wahrscheinlichkeit eine Blutung auftreten. Ihr Arzt muss
mdglicherweise regelmalige Bluttests durchflihren, um zu Gberprifen, wie gut lhr Blut
gerinnen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
lhren Arzt um Rat.

Beobachtungen am Menschen haben bisher keine Hinweise auf einen negativen Einfluss
von Clindamycin auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Fotus oder
Neugeborenen ergeben. Dennoch sollten wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit Nutzen
und Risiko von lhrem Arzt sorgfaltig abgewogen werden.

Der Wirkstoff von Lanacine gelangt in die Muttermilch. In der Stillzeit sollte das Arzneimittel
daher nicht verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Obwohl keine Auswirkungen von Clindamycin auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen bekannt sind, sollte beachtet werden, dass es durch das Auftreten von
bestimmten Nebenwirkungen zu einer Beeintrachtigung der Konzentrationsfahigkeit und des
Reaktionsvermégens kommen kann.

Lanacine enthélt Lactose-Monohydrat.
Bitte nehmen Sie Lanacine erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3.Wie ist Lanacine einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung

Die unten angegebenen Dosierungen beziehen sich auf die unterschiedlichsten
Anwendungsgebiete und konnen nur Richtwerte darstellen. Halten sie sich daher unbedingt



genau an die Anweisungen lhres Arztes, der die genauen Begleitumstande lhrer Erkrankung
kennt und dementsprechend die Dosierung vornehmen wird.

Erwachsene und Jugendliche (iber 12 Jahre
2 bis 6 Kapseln (600 bis 1800 mg) taglich.

Die Einnahme sollte auf zwei, drei oder vier gleich groe Teilgaben aufgeteilt werden.

Kinder (tiber 1 Monat bis 12 Jahre)
8 bis 25 mg Clindamycin pro Kilogramm Kérpergewicht und Tag.

Diese Menge sollte auf drei bis vier Einzelgaben aufgeteilt werden.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion

Bei Patienten mit leicht bis malig eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Bei Patienten mit schweren Nieren- oder Lebererkrankungen
wird die Dosis bzw. das Dosisintervall vom Arzt individuell fir den Patienten angepasst.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Bitte schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit reichlich (mindestens 1/8 Liter) Wasser. Die
Einnahme kann unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen, die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit des Arzneimittels wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer hangt von der Art und Schwere |hrer Erkrankung ab; haufig betragt
sie 7 bis 10 Tage. Die Behandlungsdauer wurde von lhrem Arzt so festgelegt, dass eine
vollige Heilung moglichst sichergestellt ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lanacine eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Kapseln eingenommen haben oder ein Kind einige
Kapseln geschluckt hat, wenden Sie sich unverziglich an einen Arzt.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal:
Hinweise zu MaBnahmen bei Uberdosierung befinden sich am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Lanacine vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie die Einnahme einfach wie vorgeschrieben fort.

Wenn Sie die Einnahme von Lanacine abbrechen

Bitte beenden Sie die Einnahme von Lanacine im Interesse lhrer Gesundheit keinesfalls
vorzeitig. Auch wenn Sie sich sehr rasch beschwerdefrei flihlen, kénnen noch Krankheits-
keime in lhrem Korper vorhanden sein.

Fir eine erfolgreiche Behandlung ist es unbedingt notwendig, dass Sie die vom Arzt
vorgeschriebene Dosierung und die Behandlungsdauer genau einhalten. Wenn Sie zu
geringe Mengen des Arzneimittels einnehmen oder die Behandlung vorzeitig abbrechen,
kdénnen sich noch nicht abgetdtete Bakterien weiter vermehren. Dadurch entsteht die Gefahr



eines neuerlichen Ausbruchs der Erkrankung. Auch schwere Folgeerkrankungen, wie
Entziindungen der Gelenke oder des Herzens, kdnnen dadurch begunstigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

- Bauchschmerzen, Durchfall

- Abweichende Ergebnisse bei Leberfunktionstests (siehe Abschnitt 2., ,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Lanacine beachten?*)

- Antibiotika-bedingte Dickdarmentziindung (pseudomembrandse Kolitis) (siehe
Abschnitt 2., Was sollten Sie vor der Einnahme von Lanacine beachten?*)

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)

- Ubelkeit, Erbrechen
- Ausschlage mit roten, abgegrenzten und erhabenen Flecken (makulopapulare
Ausschlage), Nesselausschlage (Urtikaria)

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

- Gelenksentzindung

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar)

- Scheideninfektionen

- Vorubergehende Blutbildveranderungen (Anzeichen dafiir sind allergische Reaktionen
oder grippeartige Beschwerden)

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide Reaktionen)

- Geschmacksstérungen

- Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel

- Entziindung der Speiserthre, Geschwiirbildung an der Speiserdhre

- Gelbsucht, Leberfunktionsstérung

- Schwere Hautentzindungen und Gewebsablosung (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, exfoliative und vesikulobullése
Dermatitis, DRESS-Syndrom, AGEP), masernahnliche Hautausschlage, Juckreiz

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH



Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5.Wie ist Lanacine aufzubewahren?
Nicht tGber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Lverwendbar bis:“ bzw. ,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Lanacine enthalt
- Der Wirkstoff ist: Clindamycin. 1 Kapsel enthalt 300 mg Clindamycin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Talkum und
Magnesiumstearat. Die Kapselhille besteht aus Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigotin
(E 132), gelbem und schwarzem Eisenoxid (E 172).

Wie Lanacine aussieht und Inhalt der Packung
Blaue, opake Hartkapseln in Blisterpackungen.

Packungsgrofe: 16 Stlick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-21517

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2014.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung )
Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet.

Hamodialyse und Peritonealdialyse sind ineffektiv bei der Elimination von Clindamycin aus
dem Serum.



