Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Clindamycin GeneVida 300 mg Hartkapseln
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 14 Jahre

Wirkstoff: Clindamycinhydrochlorid

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

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clindamycin GeneVida 300 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin GeneVida 300 mg beachten?
3. Wie ist Clindamycin GeneVida 300 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clindamycin GeneVida 300 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST CLINDAMYCIN GENEVIDA 300 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Clindamycin GeneVida 300 mg ist ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (Antibiotikum).

Clindamycin GeneVida 300 mg wird 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 Arznei-
mitteln vorgenommen werden, die langsam in ein BlutgefdB verabreicht werden (Infusionen).
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON CLINDAMYCIN GENEVIDA 300 MG
BEACHTEN?

Clindamycin GeneVida 300 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Clindamycin oder Lincomycin sind (es besteht eine
gleichzeitige Allergie gegen beide Wirkstoffe)

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen einen der sonstigen Bestandteile von Clindamycin
GeneVida 300 mg sind

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Clindamycin GeneVida 300 mg nur unter bestimmten Be-
dingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen.

Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frither einmal
zutrafen.

- Sie diirfen Clindamycin GeneVida 300 mg erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt einnehmen bei
- eingeschrinkter Leberfunktion

- Stérungen der neuromuskuliren Ubertragung (z. B. Myasthenia gravis [krankhafte Muskelschwi-
che], Parkinson-Krankheit [sog. Schiittelldhmung])

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

Welche weiteren Vorsichtsma3nahmen miissen beachtet werden?

Bei Langzeitbehandlung (lédnger als 3 Wochen) sollten in regelméBigen Abstéinden das Blutbild sowie
die Leber- und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clindamycin GeneVida 300 mg kann auf Haut und
Schleimhduten sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern fiihren, gegen die Clindamycin GeneVida
300 mg unwirksam ist, als auch zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

Clindamycin GeneVida 300 mg sollte nicht bei akuten Infektionen der Atemwege angewendet wer-
den, wenn diese durch Viren verursacht sind.

Clindamycin GeneVida 300 mg eignet sich nicht zur Behandlung einer Hirnhautentziindung, da die
im Liquor cerebrospinalis (Hirn-Riickenmarks-Fliissigkeit) erreichbaren Konzentrationen zu gering
sind.

Eine Clindamycin-Behandlung 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 Einzelfillen Informationen iiber 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.

Anwendung von Clindamycin GeneVida 300 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Clindamycin GeneVida 300 mg
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Clindamycin GeneVida 300 mg sollte moglichst nicht zusammen mit einem Erythromycin-haltigen
Arzneimittel oder einem anderen Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide gegeben werden, da
hierbei eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht auszuschliefen ist.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger gegeniiber Clindamycin, dem Wirkstoff von Clindamycin
GeneVida 300 mg, und Lincomycin-haltigen Arzneimitteln.

Welche anderen Arzneimittel werden in threr Wirkung durch Clindamycin GeneVida 300 mg beein-
flusst

Clindamycin GeneVida 300 mg kann aufgrund seiner neuromuskular-blockierenden Eigenschaften die
Wirkung von Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) verstérken (z. B. Ether, Tu-
bocurarin, Pancuroniumhalogenid). Hierdurch kénnen bei Operationen unerwartete, lebensbedrohli-
che Zwischenfille auftreten.

Die Sicherheit der empfangnisverhiitenden Wirkung von hormonalen Verhiitungsmitteln (" Anti-Baby-
Pille") ist bei gleichzeitiger Anwendung von Clindamycin GeneVida 300 mg in Frage gestellt. Daher
sollten wahrend der Behandlung mit Clindamycin GeneVida 300 mg andere empfangnisverhiitende
MaBnahmen zusétzlich angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei einer Einnahme in Schwangerschaft und Stillzeit miissen Nutzen und Risiko sorgfiltig gegenei-
nander abgewogen werden. Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hinweis auf frucht-
schédigende Einfliisse ergeben.

Beim gestillten Siugling sind Sensibilisierungen (Erzeugung einer Uberempfindlichkeit), Durchfille
und Sprosspilzbesiedlung der Schleimhaute nicht auszuschlieen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Clindamycin GeneVida 300 mg hat madfigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen auf Grund von moglichen Nebenwirkungen wie Schléfrigkeit, Kopf-
schmerzen und Schwindel.

Sehr selten wurden bei der Anwendung von Clindamycin Nebenwirkungen beobachtet (siehe 4., z.B.
anaphylaktischer Schock), die dem Patienten die aktive Teilnahme am Stralenverkehr, das Bedienen
von Maschinen und das Arbeiten ohne ausreichende Sicherheitsvorkehrungen unmoglich machen.

Clindamycin GeneVida 300 mg enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Clindamycin GeneVida 300 mg daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST CLINDAMYCIN GENEVIDA 300 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clindamycin GeneVida 300 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Erwachsene

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion nehmen Erwachsene und Jugendliche iiber 14
Jahre téglich 0,6 bis 1,8 g Clindamycin ein.

Die tégliche Einnahmemenge wird auf 4 Einzeleinnahmen verteilt.
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Es werden daher tiglich 4 bis 6 Kapseln Clindamycin GeneVida 300 mg eingenommen (entsprechend
1,2 bis 1,8 g Clindamycin).

Fiir tdgliche Einnahmemengen unter 1,2 g Clindamycin sowie fiir Kinder bis 14 Jahre stehen Arznei-
mittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Lebererkrankungen verléngert sich die Eliminations-
halbwertzeit (Messgrofe fiir die Stoffwechselfunktion der Leber) von Clindamycin. Eine Dosisreduk-
tion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn Clindamycin GeneVida 300 mg alle acht Stunden gege-
ben wird. Es sollte aber bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz (stark eingeschrénkter Leber-
funktion) eine Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clindamycin) erfolgen. Ent-
sprechend den Ergebnissen dieser MaBBnahme kann eine Dosisverminderung notwendig werden oder
eine Verldngerung des Dosierungsintervalles.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwertzeit (MessgroBe fiir die Nierenfunktion) von
Clindamycin verlidngert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis méfig schwerer Einschrankung
der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz
(starke Einschrinkung der Nierenfunktion) oder Anurie (fehlende Harnausscheidung) eine Uberwa-
chung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Ergebnis-
sen dieser Maflnahme kann eine Dosisverminderung oder alternativ ein verlédngertes Dosierungsinter-
vall von 8 oder sogar von 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Himodialyse ("Blutwésche™)

Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist daher vor oder nach einer Dialyse keine zusétzliche
Dosis erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung

Clindamycin GeneVida 300 mg wird mit ausreichend Fliissigkeit eingenommen.
Die Dauer der Behandlung ist abhidngig von der Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Clindamycin GeneVida 300 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Clindamycin GeneVida 300 mg eingenommen haben als Sie soll-
ten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beobachtet. Gegebenenfalls ist eine Magenspiilung
angezeigt. Himodialyse (sog. Blutwische)und Peritonealdialyse (Bauchfellspiilung) sind nicht wirk-
sam. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin GeneVida 300 mg vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Anwen-
dung wird unveréndert weitergefiihrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird nicht nach-
geholt.

Beachten Sie aber bitte, dass Clindamycin GeneVida 300 mg nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelmdfig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin GeneVida 300 mg abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird Thr Arzt mit Thnen besprechen, welche GegenmafBinahmen es hierfiir gibt
und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen. Setzen Sie bitte keinesfalls das
Arzneimittel ohne Riickfrage ab!
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Clindamycin GeneVida 300 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: 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 verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Magen-Darm-Erkrankungen

Hiufig bis sehr hiufig treten weiche Stiihle und Durchfille auf, manchmal verbunden mit Ubelkeit,
Erbrechen oder Bauchschmerzen. Diese Beschwerden sind meist leichter Natur und klingen oft wéh-
rend der Behandlung, ansonsten nach Absetzen ab. Diese Nebenwirkungen sind abhiangig von der
Darreichungsform und der Anwendungsmenge. Moglich sind auch Entziindungen der Speiserdhre und
der Mundschleimhaut.

Sehr selten treten wihrend oder in den ersten Wochen nach Behandlung schwere, anhaltende Durch-
falle auf. In diesem Falle ist an eine pseudomembrandse Enterokolitis (schwere Darmerkrankung) zu
denken (in den meisten Féllen verursacht durch Clostridium difficile). Diese durch eine Antibiotika-
Behandlung ausgeldste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und
angemessene Behandlung (siehe ,,Gegenmalinahmen®).

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig tritt eine leichte, voriibergehende Erhdhung der Serumtransaminasen auf (Leberenzyme, deren
Labormesswerte bestimmte Leberfunktionen anzeigen). Sehr selten kann es zu einer voriibergehenden
Leberentziindung mit einer durch einen Gallestau verursachten Gelbsucht kommen.

Erkrankung der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich treten Allergien in Form von maserndhnlichem Ausschlag sowie Juckreiz und Nessel-
sucht auf. Selten sind Schwellungen (Quincke-Odem, Gelenkschwellungen), Arzneimittelfieber sowie
Erythema exsudativum multiforme (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom) und Lyell-Syndrom (beides le-
bensbedrohliche Erkrankungen der Haut, z. T. mit Blasenbildung oder groBflichiger Abhebung der
Haut). Diese Reaktionen treten teilweise schon nach Erstanwendung auf.

Erkrankungen des Blutes und Lymphsystems

Gelegentlich kommt es zu voriibergehenden Auswirkungen auf das Blutbild, die toxischer und allergi-
scher Art sein kdnnen und sich in Form von Leukopenie, Eosinophilie, Neutropenie, Granulozytope-
nie und Thrombozytopenie zeigen (Verminderung verschiedener weiler Blutkérperchenarten bzw. der
Blutpléttchen).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

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

Selten sind Juckreiz, sowie abschilfernde und blaschenbildende Hautentziindung.
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Sehr selten kann es zu Gelenkentziindungen (Polyarthritis) kommen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Selten kommt es zu Scheidenkatarrh (Ausfluss).

Allgemeine Erkrankungen

Sehr selten kann es zu einem lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schock kommen (Kreislaufversa-
gen im Rahmen einer Uberempfindlichkeit). Diese Reaktion tritt teilweise schon nach Erstanwendung
auf.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

Gegenmafinahmen

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, rufen Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Bei anderen unerwiinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit [hrem behandelnden Arzt iiber die wei-
tere Behandlung.

Behandlung der pseudomembrandsen Enterokolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Clindamycin GeneVida 300 mg in Abhén-
gigkeit von der Indikation erwdgen und gegebenenfalls sofort eine angemessene Behandlung einleiten
(z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen
ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock)

Hier muss die Behandlung mit Clindamycin GeneVida 300 mg sofort abgebrochen werden und die
iiblichen entsprechenden Notfallmainahmen (z. B. Antihistaminika, Corticosteroide, Sympathomime-
tika und gegebenenfalls Beatmung) miissen eingeleitet werden.

5. WIE IST CLINDAMYCIN GENEVIDA 300 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.
Nicht iiber 30°C lagern.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und der Faltschachtel angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Clindamycin GeneVida 300 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Clindamycinhydrochlorid.
1 Hartkapsel enthélt 325,72 mg Clindamycinhydrochlorid entsprechend 300 mg Clindamycin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine, Titandioxid
(E 171), Indigocarmin (E 132), Eisenoxid gelb (E 172), Eisenoxid schwarz (E 172).

Wie Clindamycin GeneVida 300 mg aussieht und Inhalt der Packung
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Clindamycin GeneVida 300 mg sind Hartkapsel mit blauem Unter- und Oberteil.
Clindamycin GeneVida 300 mg ist in Blisterpackungen mit

12, 30 und

60 Hartkapseln erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Medis International a.s.
Karlovo namesti 319/3
120 00 Praha 2

Czech Republic

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Straf3e 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2012.
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