Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten

600 mg Clindamycin als Clindamycinhydrochlorid

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten und woflrr werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo ko~

1. WAS SIND CLINDA-IPP 600 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten sind ein Antibiotikum.

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten werden angewendet bei akuten und chronischen
bakteriellen Infektionen (Erkrankungen durch Ansteckung) durch Clindamycin-empfindliche
Erreger, wie

— Infektionen der Knochen und Gelenke,

— Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs,

— Infektionen des Zahn- und Kieferbereichs,

— Infektionen der tiefen Atemwege,

— Infektionen des Becken- und Bauchraumes,

— Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane,

— Infektionen der Haut und Weichteile,

— Scharlach.

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend eine Behandlung mit Clindamycin-haltigen
Arzneimitteln vorgenommen werden, die langsam in ein Blutgefa3 verabreicht werden
(Infusionen).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLINDA-IPP 600 MG FILMTABLETTEN
BEACHTEN?

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich gegen Clindamycin oder Lincomycin (es besteht eine
gleichzeitige Allergie gegen beide Stoffe) oder einen der sonstigen Bestandteile sind.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten ist
erforderlich

- bei eingeschrankter Leberfunktion, )

- bei Stérungen der neuromuskuldren Ubertragung (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwache; Parkinson-Krankheit: sog. Schittellahmung) sowie

- bei Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte (z. B. frilhere Entziindungen des
Dickdarms).

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

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clindamycin kann auf Haut und Schleimhauten
sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern flhren, gegen die Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten
unwirksam sind, als auch zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten sollten nicht bei akuten Infektionen der Atemwege
angewendet werden, wenn diese durch Viren verursacht sind.

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten eignen sich nicht zur Behandlung einer
Hirnhautentzindung, da die im Liquor cerebrospinalis (Hirn-Rickenmarks-Fllssigkeit)
erreichbaren Konzentrationen zu gering sind.

Eine Clindamycin-Behandlung ist unter Umstanden eine mdgliche 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 Uber
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.

Einnahme von Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

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

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten sollten méglichst nicht zusammen mit einem Makrolid-
Antibiotikum (z. B. Erythromycin) gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige
Wirkungsverminderung nicht auszuschlie3en ist.

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten kdnnen aufgrund ihrer neuromuskulér-blockierenden
Eigenschaften die Wirkung von Muskelrelaxantien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung)
verstarken (z. B. Ether, Tubocurarin, Pancuroniumhalogenid). Hierdurch kdnnen bei
Operationen unerwartete, lebensbedrohliche Zwischenfalle auftreten.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blutverdinnung: Die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen kann erhéht sein. RegelmaBige Blutuntersuchungen kdnnen erforderlich sein, um
die Blutgerinnung zu Uberprifen.

Die Sicherheit der empfangnisverhitenden Wirkung von hormonellen VerhlGtungsmitteln
("Anti-Baby-Pille") ist bei gleichzeitiger Anwendung von Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten in
Frage gestellt. Daher sollten wahrend der Behandlung mit Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten
andere empfangnisverhitende MaBnahmen zusatzlich angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
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Bei einer Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit missen Nutzen und Risiko sorgfaltig
gegeneinander abgewogen werden. Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen
Hinweis auf fruchtschadigende Einflisse ergeben.

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

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten haben keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

Jedoch kénnen Nebenwirkungen (wie z. B. anaphylaktischer Schock) zu Risiken bei der
Auslbung der genannten Tatigkeiten fihren (siehe auch Abschnitt 4.).

WIE SIND CLINDA-IPP 600 MG FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion nehmen Erwachsene und
Jugendliche Uber 14 Jahre taglich 1,2 bis 1,8 g Clindamycin ein. Die tégliche
Einnahmemenge wird in der Regel auf 3 Einzeleinnahmen verteilt. Bei minder schweren
Infektionen und sensiblen Erregern (insbesondere Streptokokken und Bacteroides fragilis) ist
auch eine Verteilung auf 2 Einzeleinnahmen von je 600 mg Clindamycin taglich méglich. Bei
Beteiligung von Staphylococcus aureus wird die 3x tagliche Gabe empfohlen.

Es werden daher taglich 2 - 3 Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten eingenommen (entsprechend
1,2 bis 1,8 g Clindamycin).

Far Tagesdosen unter 1,2 g Clindamycin sowie fir Kinder bis 14 Jahre stehen Arzneimittel
mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Lebererkrankungen verlangert sich die
Eliminations-Halbwertszeit (MessgréBe fur die Stoffwechselfunktion der Leber) von
Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn Clinda-IPP 600 mg
Filmtabletten alle acht Stunden gegeben werden. Es sollte aber bei Patienten mit schwerer
Leberinsuffizienz  (stark  eingeschrankter Leberfunktion) eine Uberwachung der
Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MaBnahme kann eine Dosisverminderung notwendig werden oder eine Verlangerung
des Dosierungsintervalles.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwertszeit (Messgréie fir die Nierenfunktion)
von Clindamycin verlangert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis maBig schwerer
Einschrankung der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz (starke Einschrankung der Nierenfunktion) oder Anurie (fehlende
Harnausscheidung) eine Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von
Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen dieser MaBnahme kann eine
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Dosisverminderung oder alternativ ein verlangertes Dosierungsintervall von 8 oder sogar von
12 Stunden erforderlich sein.

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

Art der Anwendung
Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
eingenommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist abhédngig von der Grunderkrankung und dem
Krankheitsverlauf.

Wenn Sie eine groBere Menge Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet. Ggf. ist eine Magenspilung
angezeigt. Hamodialyse (sog. Blutwasche) und Peritonealdialyse (Bauchfellspilung) sind
nicht wirksam. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten vergessen haben
In der Regel flhrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Die
Anwendung wird unverandert weitergefthrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme
wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten nur
sicher und ausreichend wirken kénnen, wenn sie regelmaBig eingenommen werden!

Wenn Sie die Einnahme von Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit Ihnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es
hierflr gibt und ob andere Arzneimittel flir die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie
bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne Ruckfrage ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kébnnen Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig bis sehr haufig treten weiche Stihle und Durchfélle auf, manchmal verbunden mit
Ubelkeit, Erbrechen oder Bauchschmerzen. Diese Beschwerden sind meist leichter Natur
und klingen oft wahrend der Behandlung, ansonsten nach Absetzen ab. Diese
Nebenwirkungen sind abhangig von der Darreichungsform und der Anwendungsmenge.
Ma&glich sind auch Entziindungen der Speiserdhre, der Zunge und der Mundschleimhaut.
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Sehr selten treten wahrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung schwere,
anhaltende Durchfalle auf. In diesem Falle ist an eine pseudomembrandse Enterokolitis
(schwere Darmerkrankung) zu denken (in den meisten Fallen verursacht durch Clostridium
difficile). Diese durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeloste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und angemessene Behandlung (siehe
auch unter "GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen").

Gelegentlich treten Allergien in Form von masernahnlichem Ausschlag sowie Juckreiz und
Nesselsucht auf. Selten sind Schwellungen (Quincke-Odem, Gelenkschwellungen),
Arzneimittelfieber sowie Erythema exsudativum multiforme (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom) und Lyell-Syndrom (beides lebensbedrohliche Erkrankungen der Haut, z. T. mit
Blasenbildung oder groBflachiger Abhebung der Haut). Sehr selten kann es zu einem
lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schock kommen (Kreislaufversagen im Rahmen einer
Uberempfindlichkeit). Diese Reaktionen treten teilweise schon nach Erstanwendung auf.
(siehe auch unter "GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen")

Gelegentlich kommt es zu vorlbergehenden Auswirkungen auf das Blutbild, die toxischer
und allergischer Art sein kdnnen und sich in Form von Leukopenie, Eosinophilie,
Neutropenie, Granulozytopenie und Thrombozytopenie zeigen (Verminderung verschiedener
weiBer Blutkdrperchenarten bzw. der Blutplattchen).

Haufig tritt eine leichte, vorUbergehende Erhéhung der Serumtransaminasen auf
(Leberenzyme, deren Labormesswerte bestimmte Leberfunktionen anzeigen). Sehr selten
kann es zu einer vortbergehenden Leberentziindung mit durch einen Gallestau verursachter
Gelbsucht kommen.

Gelegentlich ist eine neuromuskulér-blockierende Wirkung (Blockade der Ubertragung von
Nervenreizen auf den Muskel) zu beobachten.

Selten sind Juckreiz, Scheidenkatarrh (Ausfluss) sowie abschilfernde und blaschenbildende
Hautentziindung.

Sehr selten kann es zu Gelenkentziindungen (Polyarthritis) kommen.

Durch Anwendungsfehler (Einnahme mit zu wenig FlUssigkeit) ist eine Reizung oder
Entzindung der Speiserdhre oder der Zunge nicht ausgeschlossen.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen
(pseudomembrandse Enterokolitis, schwere akute Uberempfindlichkeitreaktionen) bei sich
beobachten, rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwinschten
Wirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt Gber die weitere Behandlung.

Pseudomembranése Enterokolitis:

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten in
Abhangigkeit von der Indikation erwagen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung
einleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit
klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht
eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock):

Hier muss die Behandlung mit Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten sofort abgebrochen werden
und die Ublichen entsprechenden NotfallmaBnahmen (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Sympathomimetika und ggf. Beatmung) missen eingeleitet werden.

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

WIE SIND CLINDA-IPP 600 MG FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel nach
Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten enthalten:

Der Wirkstoff ist Clindamycinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 688 mg Clindamycinhydrochlorid (entsprechend 600 mg Clindamycin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogol 6000, mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
Crospovidon, Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph. Eur.) (MW ca. 150000), Titandioxid (E 171).

Wie Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung:
Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten sind weif3e langliche Filmtablette mit Bruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Clinda-IPP 600 mg Filmtabletten sind in Packungen zu 6, 7, 8, 12, 16, 18, 30, 32 und 60
Filmtabletten erhaltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdéBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
MIP Pharma GmbH

Kirkeler StraBe 41

66440 Blieskastel

Tel.: (06842) 9609-0

Fax: (06842) 9609-355

Hersteller

MIP Pharma GmbH
Kirkeler StraRe 41
66440 Blieskastel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2015.
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