Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clindamycin AL 600 mg Hartkapseln
Clindamycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spédter nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clindamycin AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin AL beachten?
3. Wie ist Clindamycin AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clindamycin AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Clindamycin AL und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthélt den Wirkstoff Clindamycin, ein Antibiotikum. Es wird
angewendet zur Behandlung von Infektionen.

Clindamycin ist gewohnlich der Behandlung schwerer Infektionen vorbehalten,
insbesondere wenn andere Antibiotika die Infektion nicht beseitigen konnten und wenn
die Infektion von Bakterien verursacht wird, die gegen Clindamycin empfindlich sind.

Clindamycin AL wird angewendet zur Behandlung von
Infektionen im Bauchraum,

Infektionen der Haut und Weichteile,
Atemwegsinfektionen,

Entziindungen im Beckenraum.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin AL beachten?
Clindamycin AL darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Clindamycin, Lincomycin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clindamycin AL

einnehmen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn:

e Sie bei Anwendung von Antibiotika meistens Durchfall bekommen oder wenn Sie in
Threr Vorgeschichte schon einmal an Magen- oder Darm-Erkrankungen gelitten haben.
Wenn bei Ihnen wihrend oder nach der Anwendung von Clindamycin AL schwerer
oder ldnger anhaltender oder blutiger Durchfall auftritt, informieren Sie sofort Ihren
Arzt, denn es kann notwendig sein, die Behandlung abzubrechen. Dies kann ein
Anzeichen fiir eine Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis) sein, die infolge
einer Behandlung mit Antibiotika auftreten kann.

e Sie Probleme mit Thren Nieren oder Ihrer Leber haben. Wenn Sie an schweren Leber-
oder Nierenerkrankungen leiden, wird Ihr Arzt moglicherweise Thre Dosis von
Clindamycin AL verringern und die Menge von Clindamycin AL in ihrem Blut
iiberwachen.

e Sie an Asthma, Ekzemen oder Heuschnupfen leiden,

e Sie Durchfall haben.

Wenn Sie Clindamycin AL fiir eine lange Zeit einnehmen miissen, wird Thr Arzt
regelmiBige Leber-, Nieren- und Blutuntersuchungen anordnen. Halten Sie diese
Kontrolluntersuchungen bei IThrem Arzt ein.

Eine Langzeitbehandlung kann auch das Risiko erhéhen, dass Sie andere Infektionen
bekommen, die nicht auf eine Behandlung mit Clindamycin AL ansprechen.

Clindamycin AL gelangt nicht ins Gehirn und ist deshalb nicht geeignet zur Behandlung
von schweren Infektionen im Gehirn und in der Nihe des Gehirns (z. B. Meningitis).
Wenn Sie solche Infektionen haben, wird Thr Arzt Ihnen ein anderes Antibiotikum geben
miissen.

Einnahme von Clindamycin AL zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungsweise dieses Arzneimittels beeinflussen oder

dieses Arzneimittel selbst kann die Wirkung von anderen, gleichzeitig angewendeten

Arzneimitteln vermindern. Dazu gehoren:

e Erythromycin, ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen,

e Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung), die bei Operationen
angewendet werden,

e Warfarin oder gleichartige Arzneimittel zur Blutverdiinnung. Die Wahrscheinlichkeit
von Blutungen kann erhoht sein. RegelméBige Blutuntersuchungen durch Ihren Arzt
konnen erforderlich sein, um zu iiberpriifen, wie gut Ihr Blut gerinnen kann.

Einnahme von Clindamycin AL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Die Kapseln koénnen vor oder nach einer Mahlzeit eingenommen werden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat.

Stillzeit
Der Wirkstoff dieses Arzneimittels kann in die Muttermilch iibertreten. Sie sollten
Clindamycin AL wihrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen von Clindamycin AL auf die Fahrtiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

Clindamycin AL enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Clindamycin AL daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Clindamycin AL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sind.

Nehmen Sie die Clindamycin AL Hartkapseln immer im Ganzen und mit einem vollen
Glas Wasser ein.

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahre
Die empfohlene Dosis von Clindamycin AL betrégt, abhiingig vom Schweregrad Threr
Infektion, 600 — 1800 mg tédglich, eingenommen in Teildosen alle 6 bis 8 Stunden.

Fiir Dosierungen, die mit Clindamycin AL 600 mg Hartkapseln nicht erreicht werden
konnen, stehen andere, niedriger dosierte Darreichungsformen zur Verfiigung.

Anwendung bei Kindern
Fiir diese Altersgruppe stehen Clindamycin-haltige Arzneimittel mit geringerem
Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Wenn Sie eine groffere Menge von Clindamycin AL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Clindamycin AL Kapseln eingenommen haben, nehmen
sie sofort Kontakt zu Ihrem Arzt auf oder suchen Sie die Notaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses auf. Nehmen Sie immer die Arzneimittelpackung mit,
egal ob noch Clindamycin AL Kapseln iibrig sind oder nicht. Nehmen Sie keine weiteren
Kapseln ein, bis Thr Arzt Sie dazu anweist.



Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin AL vergessen haben

Wenn der Einnahmezeitpunkt nur um einige Stunden iiberschritten ist, nehmen Sie die
vergessene Dosis sofort ein. Wenn es aber schon fast Zeit fiir [hre néchste Dosis ist,
lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin AL abbrechen

Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels zu frith beenden, kann Ihre Infektion
zuriickkommen oder sich verschlimmern. Brechen Sie die Einnahme von Clindamycin
AL nicht ab, es sei denn, Thr Arzt gibt Ihnen die Anweisung dazu.

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 miissen.

Informieren Sie sofort ihren Arzt, wenn Folgendes bei Ihnen auftritt:

e schwerer, anhaltender oder blutiger Durchfall (der mit Magenschmerzen oder Fieber
verbunden sein kann). Dies ist eine Nebenwirkung, die wihrend oder nach Abschluss
einer Behandlung mit Antibiotika auftreten und ein Anzeichen fiir eine schwere
Darmentziindung sein kann.

e Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion wie plotzliches Keuchen,
Atembeschwerden, Anschwellen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen,
Hautausschlag oder Juckreiz (besonders am ganzen Korper),

e Blasenbildung und Abschilen der Haut auf gro8en Fldchen, Fieber, Husten,
Unwohlsein und Anschwellen von Zahnfleisch, Zunge oder Lippen,

e Gelbfirbung der Haut und des Weillen in den Augen (Gelbsucht).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

e Auswirkungen auf Ihr Nervensystem: verminderter Geschmackssinn.

e Auswirkungen auf Thre Haut: Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz (Nesselsucht).

e Auswirkungen auf Ihren Magen-Darm-Trakt: Geschwiire im Hals, Halsentziindung,
Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen und Durchfall.

e Auswirkungen auf Thr Blut: verminderte Anzahl bestimmter Blutzellen, was zu
Blutergiissen oder Blutungen oder zu einer Schwichung Thres Immunsystems fithren
kann.

e Auswirkungen auf Thre Leber: mangelhafte Leberfunktion.

¢ Auswirkungen auf Ihre Geschlechtsorgane: Scheideninfektion.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Clindamycin AL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Clindamycin AL enthilt

. Der Wirkstoff ist Clindamycin.
Jede Hartkapsel enthilt Clindamycinhydrochlorid entsprechend 600 mg Clindamycin.
e Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose, Maisstirke, Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Kapselhiille: Titandioxid (E 171), Gelatine, Gereinigtes Wasser, Natriumdodecylsulfat
Drucktinte: Schellack, Eisen(ILIII)-oxid (E 172), Kaliumhydroxid.

Wie Clindamycin AL aussieht und Inhalt der Packung

Clindamycin AL 600 mg Hartkapseln sind weifle Hartkapseln mit dem Aufdruck ,,A724
auf dem Kapseloberteil in schwarzer Drucktinte.

PackungsgroBen: 12, 14, 15, 16, 18, 25 und 30 Hartkapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafle 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Deutschland

Oder

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wien



Osterreich
Oder

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Niederlande

Oder

BALKANPHARMA-RAZGRAD AD
68, Aprilsko Vastanie Blvd.

7200 Razgrad

Bulgarien

Oder

Sanico N.V
Veedijk 58-59
2300 Turnhout
Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Clindamycine EG 600 mg harde capsules
Deutschland Clindamycin AL 600 mg Hartkapseln
Luxemburg Clindamycine EG 600 mg gélules
Niederlande Clindamycine CF 600 mg, harde capsules
Osterreich Clindamycin STADA 600 mg Hartkapseln

Vereinigtes Konigreich  Clindamycin STADA Arzneimittel AG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2017 (03).



