Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Clindamycin Sandoz parenteral 600 mg Injektionslosung

Wirkstoff: Clindamycin

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 spiter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde [hnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clindamycin Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clindamycin Sandoz beachten?
Wie ist Clindamycin Sandoz anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clindamycin Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packungen und weitere Informationen
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1. WASIST CLINDAMYCIN SANDOZ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Clindamycin Sandoz ist ein Mittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Antibiotikum).

Clindamycin Sandoz ist wirksam gegen bestimmte Bakterien und wird angewendet zur Behandlung von
schweren Infektionen (Erkrankungen durch Ansteckung), wie:
e Infektionen

- der Knochen und Gelenke

- des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs

- des Zahn- und Kieferbereichs

- der unteren Atemwege

- des der Bauchhohle und des Bauchfelles

- der weiblichen Geschlechtsorgane

- Infektionen der Haut und Weichteile
e  Scharlach
e  Blutvergiftung (Septikdmie)
e  Bakteriell bedingte Entziindung der Herzklappen

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLINDAMYCIN SANDOZ
BEACHTEN?

Clindamycin Sandoz darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch) gegen Clindamycin oder Lincomycin (es besteht eine gleichzeitige Allergie
gegen beide Stoffe) oder gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von
Clindamycin Sandoz sind

e bei Frithgeborenen oder Neugeborenen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn

e Sie eine eingeschrinkte Nieren- oder Leberfunktion haben

e  Sie Stérungen der Ubertragung der Nervenimpulse auf die Muskulatur haben (z. B. Myasthenia gra-
vis: krankhafte Muskelschwéche; Parkinson-Krankheit: sog. Schiittellahmung) siche auch Abschnitt
4, Nebenwirkungen*

e  bei Ihnen in der Vorgeschichte Magen-Darm-Erkrankungen aufgetreten sind (z. B. frithere Entziin-
dungen des Dickdarms)

e Sie zu allergischen Reaktionen oder Asthma neigen oder dies in der Vergangenheit auftrat

e  Sie allergisch gegen Penicillin sind. Eine Behandlung mit Clindamycin Sandoz ist eine mogliche
Behandlungsalternative bei Penicillin-Allergie. Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin und Peni-
cillin ist nicht bekannt und auch nicht zu erwarten. Es gibt jedoch Informationen iiber allergische
Reaktionen auch gegen Clindamycin bei Personen mit bereits bestehender Penicillin-Allergie.

Beim Auftreten schwerer, akuter allergischer Allgemeinreaktionen und Reaktionen der Haut (siche Ab-
schnitt 4 , Nebenwirkungen*) muss die Behandlung mit Clindamycin Sandoz sofort abgebrochen werden
und entsprechende Notfallmanahmen durch einen Arzt eingeleitet werden.

Wenn wihrend der Behandlung mit Clindamycin Sandoz oder bis zu mehrere Wochen danach schwere
und lang andauernder Durchfille auftreten, konnte dies ein Zeichen fiir eine schwere Darmerkrankung
(pseudomembrandse Kolitis) sein (siche Abschnitt 4 ,,Nebenwirkungen). Informieren Sie Thren Arzt,
denn diese Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige angemessene Be-
handlung. Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen Durchfallerkrankungen ein, die die Darmbewegung
hemmen.

Bei Langzeitbehandlung (lénger als 3 Wochen) wird Ihr Arzt in regelméBigen Abstéinden das Blutbild
sowie die Leber- und Nierenfunktion kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clindamycin Sandoz kann auf Haut und Schleimhéuten
sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern fithren, gegen die Clindamycin Sandoz parenteral 600 mg un-
wirksam ist, als auch zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen. Informieren Sie in diesem Fall Ihren Arzt.

Anwendung von Clindamycin Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

In einigen Fiillen konnen Arzneimittel die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen.

Dies kann der Fall sein, wenn Clindamycin Sandoz zusammen mit folgenden Arzneimitteln angewendet

wird:

e Erythromycin-haltige Antibiotika, da hierbei eine gegenseitige Wirkungsverminderung nicht auszu-
schlieflen ist

e Lincomycin-haltige Antibiotika, da es hier zu einer Kreuzresistenz von Clindamycin, dem Wirkstoff
von Clindamycin Sandoz und Lincomycin kommen kann.

e  Arzneimittel zur Erschlaffung der Muskulatur im Rahmen einer Narkose (z. B. Aether, Tubocurarin,
Pancuronium, Halogenide).

e  Aufgrund seiner neuromuskulér-blockierenden Eigenschaften kann Clindamycin Sandoz die Wir-
kung von diesen Arzneimitteln verstirken und es kann zu unerwarteten lebensbedrohlichen Zwi-
schenfillen wéhrend einer Operation kommen.

e  Orale Kontrazeptiva (,,Pille”). Die Sicherheit der empféngnisverhiitenden Wirkung ist bei gleichzei-
tiger Anwendung von Clindamycin Sandoz in Frage gestellt. Daher sollten wéahrend der Behandlung
mit Clindamycin Sandoz andere empfangnisverhiitende Maflnahmen zusitzlich angewendet werden.



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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Ihr Arzt wird nach sorgfiltiger Abwégung von Nutzen und Risiko einer Behandlung mit Clindamycin
Sandoz in der Schwangerschaft entscheiden, wie Clindamycin Sandoz bei Ihnen angewendet werden soll.

Stillen Sie? Dieses Arzneimittel sollte von stillenden Miittern nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwigung angewendet werden, da Clindamycin, der arzneilich wirksame Bestandteil von Clindamycin
Sandoz, in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Beim gestillten Séugling konnen allergische Reaktionen, Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung der
Schleimhéute vorkommen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Der Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen ist nicht bekannt.

Clindamycin Sandoz enthiilt Benzylalkohol und kann bei Sduglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxi-
sche und allergische Reaktionen hervorrufen.

Clindamycin Sandoz enthiilt bis zu 1,5 mmol (34 mg) Natrium pro Ampulle. Wenn Sie eine kochsalz-
arme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Clindamycin Sandoz parenteral 600 mg anzuwenden?

Wenden Sie Clindamycin Sandoz immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre erhalten

e jenach Schwere der Infektion tédglich 8 — 18 ml Clindamycin Sandoz
e die maximale Tagesdosis betrdgt 32 ml Clindamycin Sandoz

jeweils in 2 bis 4 Einzeldosen.

Sduglinge (iiber 4 Wochen), Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre erhalten
e in Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion 20 bis 40 mg Clindamycin pro kg Korper-
gewicht
in 3 bis 4 Einzeldosen.

Patienten mit Lebererkrankungen
Ihr Arzt wird entsprechend der Schwere lhrer Leberschddigung entscheiden, welche Dosierung und in
welchen Zeitabstinden Sie diese Dosierung erhalten sollen.

Patienten mit Nierenerkrankungen
Ihr Arzt wird entsprechend der Schwere der Einschridnkung Ihrer Nierenfunktion entscheiden, welche
Dosierung und in welchen Zeitabstéinden Sie diese Dosierung erhalten sollen.

Art der Anwendung

Clindamycin Sandoz wird in einen Muskel eingespritzt oder nach Verdiinnung durch Einflieenlassen in
eine Vene (intravenose Infusion) verabreicht.



Weitere Hinweise zur Anwendung dieses Arzneimittels
siehe unter ,,Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt*
am Ende dieser Packungsbeilage.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf und wird
vom Arzt festgelegt.

Wenn Sie eine zu grofie Menge Clindamycin Sandoz angewendet haben

Wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie zu viel Clindamycin Sandoz erhalten haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Clindamycin Sandoz vergessen wurde

Clindamycin Sandoz kann nur sicher und ausreichend wirken, wenn es regelméfig angewendet wird!
Wenn eine Anwendung vergessen wurde, informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Anwendung von Clindamycin Sandoz unterbrechen oder abbrechen

Bitte unterbrechen Sie keinesfalls die Behandlung mit diesem Arzneimittel ohne Riicksprache mit Ihrem
Arzt. Wenn Sie Nebenwirkungen haben, informieren Sie Ihren Arzt. Er wird iiber eine Weiterbehandlung
entscheiden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen.

Folgende schwere Nebenwirkungen treten selten bzw. sehr selten auf (siche auch unter 2. ,,Warn-

hinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

Informieren Sie auf jeden Fall unverziiglich einen Arzt, wenn Sie davon betroffen sind:

e [ebensbedrohliche Erkrankungen der Haut, z. T. mit Blasenbildung oder groBfldchiger Abhebung
der Haut

e Schwere, anhaltende Durchfille wihrend oder nach Behandlung (pseudomembranése Enterokolitis).

e [ ebensbedrohliches Kreislaufversagen infolge einer schweren allergischen Reaktion (anaphylakti-
scher Schock) mit folgenden Anzeichen: u. a. starker Blutdruckabfall, Blasse, schwacher, schneller
Puls, feuchtkalte Haut, vermindertes Bewusstsein, Schwellungen von Gesicht und Hals (Atemprob-
leme).

Andere mogliche Nebenwirkungen

Nach zu schneller Verabreichung in eine Vene kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
e  Hiufig: Unvertraglichkeitsreaktionen in Form von Hitzegefiihl, Brechreiz

e  Gelegentlich: Schmerzen, ernsthafte Herz-Kreislauf-Stérungen z. B. Blutdruckabfall und Herzstill-
stand

Hiiufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e  Weiche Stiihle und Durchfille, manchmal verbunden mit Ubelkeit, Erbrechen oder Bauchschmerzen

e Diese Beschwerden sind meist leichter Natur und klingen oft wéahrend der Behandlung, ansonsten
nach Absetzen, ab.

e Lokale Reizungen, Schmerzen, Verhédrtungen und sterile Abszesse (Gewebseinschmelzung) am Ort
der Einspritzung

e  Venenentziindung mit Ausbildung eines Blutgerinnsels nach Gabe von Clindamycin Sandoz in eine
Vene



e  Fleckiger oder pickeliger Ausschlag
e Leichte, voriibergehende Erhohung von Labormesswerten, die bestimmte Leberfunktionen anzeigen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

e  Allergien in Form von scheibenformigen Hautentziindungen mit Blasenbildung sowie Juckreiz und
Nesselsucht

e  Voriibergehende Verminderung bestimmter weiller Blutkdrperchen

e  Blockade der Ubertragung von Nervenreizen auf den Muskel

e Beeintrachtigung des Geschmacksinnes

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e  Schwellungen der Haut, Schleimhéute und Gelenke, Arzneimittelfieber
e  Ausfluss aus der Scheide

e Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)
e  voriibergehende Leberentziindung mit durch einen Gallestau verursachter Gelbsucht
e  Gelenkentziindungen

Hiiufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

e  Maserndhnlicher Ausschlag, Scheidenentziindung

e  Voriibergehende Auswirkungen auf das Blutbild in Form von Verminderung bestimmter weif3er
Blutkorperchen bzw. der Blutplittchen oder Erhohung bestimmter weifler Blutkdrperchen

e  Gelbsucht

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Clindamycin Sandoz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Die Ampullen nicht iiber 25 °C lagern.
Nach Anbruch Rest verwerfen.

Die zubereiteten Losungen zur Infusion sind sofort zu verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Clindamycin Sandoz enthélt

Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Jede Ampulle mit 4 ml Injektionsldsung enthilt 600 mg Clindamycin als Clindamycin-2-
dihydrogenphosphat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol, Natriumedetat, Natriumhydroxid, Natriumhydroxidlosung (1N), Wasser fiir Injektions-
zwecke.
Enthilt 9,45 mg Benzylalkohol pro 1 ml.

Wie Clindamycin Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Clindamycin Sandoz Injektionslosung ist eine klare, farblose Losung.
Packungen mit 1 Ampulle und 10 Ampullen

Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstralie 11
83607 Holzkirchen

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2013.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Intravendése Infusion

Vor intravenoser Infusion ist die Losung mit 5 %iger Glucoseldsung bzw. 0,9 %iger Natriumchloridlo-
sung so zu verdiinnen, dass die Konzentration nicht mehr als 12 mg Clindamycin pro ml Lésung betréagt.
Clindamycin Sandoz darf auf keinen Fall unverdiinnt intravends injiziert werden!

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte 30 mg Clindamycin pro Minute nicht iibersteigen.
Als Einzelinfusion sollten nicht mehr als 1200 mg Clindamycin pro Stunde gegeben werden.

Die zubereiteten Losungen zur intravendsen Infusion sind sofort anzuwenden.

Intramuskuliire Injektion

Bei intramuskuldrer Gabe sollte eine Einzeldosis von 600 mg Clindamycin nicht iiberschritten werden.

Inkompatibilitiiten

Clindamycin Sandoz darf nicht zusammen mit Ampicillin, Phenytoin-Natrium, Barbituraten, Aminophyl-
lin, Calciumgluconat und Magnesiumsulfat in einer Mischspritze gegeben werden. Die Verabreichung
dieser Arzneistoffe muss getrennt erfolgen.

Aufbewahrung

Die Ampullen nicht iiber 25 °C lagern.






