Clindamycin Sandoz® S SANDOZ

600 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme des
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten
Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrie-
ben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Symptome haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Clindamycin Sandoz 600 mg und wofir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Clindamycin
Sandoz 600 mg beachten?

3. Wie ist Clindamycin Sandoz 600 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Clindamycin Sandoz 600 mg aufzubewahren?

Clindamycin Sandoz® 600 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Clindamycinhydrochlorid

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clindamycinhydro-
chlorid.

1 Filmtablette enthalt 651,5 mg Clindamycinhydrochlorid,
entsprechend 600 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovi-
don, Povidon K28-32, hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Macrogol 4000
und Titandioxid (E 171).

Clindamycin Sandoz 600 mg ist in Packungen zu 12 (N 1),
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14 (N 1), 16 (N2),28 (N 2) oder 30 (N 2) Filmtabletten
erhdltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfBen ver-
marktet.

1. Was ist Clindamycin Sandoz 600 mg und wofir
wird es angewendet?

1.1 Clindamycin Sandoz 600 mg ist ein Antibiotikum, das
im Kérper vorhandene Krankheitserreger bek&mpft.

1.2 von: Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstrafde 11, 83607 Holzkirchen
E-Mail: info@sandoz.de

hergestellt von: Salutas Pharma GmbH
ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

1.3 Clindamycin Sandoz 600 mg wird angewendet zur
Behandlung von Infektionen, die durch Clindamycin-emp-
findliche Erreger verursacht werden, wie

— Infektionen der oberen Atemwege, wie chronische oder
wiederkehrende Mandelentziindung, Rachenentziin-
dung, Nasennebenhdhlenentziindung, Mittelohrentzin-
dung sowie Scharlach, wenn eine Behandlung mit primé&-
ren Antibiotika erfolglos oder unméglich ist.

- Infektionen der unteren Atemwege, wie bakterielle Bron-
chitis, Lungenentziindung, Empyem (Eiteransammlung in
Kérperhshlen) sowie Lungenabszess.

- Schwer zu behandelnde Infektionen der Haut und
Weichteile wie Akne, Furunkulose, Cellulitis, Impetigo
(Eiterflechte), Abszesse, Wundinfektionen, Erysipel
(Wundrose) sowie Nagelfalzinfektionen.

— Infektionen der Knochen und Gelenke, wie Osteomyelitis
(Knochenmarksentziindung) und septische Arthritis (Ge-
lenksentziindung).

— Gynékologische Infektionen, wie Endometritis (Entzin-
dung der Gebdarmutterschleimhaut), Tuboovarialabszess
(Eileiter-Eierstock-Abszess), Salpingitis (Eileiterentziin-
dung), Infektionen des Gebdrmutterhalses und entziind-
liche Erkrankungen in der Beckenregion in Kombination
mit einem Anfibiotikum, das gegen gramnegative aerobe
Bakterien wirksam ist. Bei durch Chlamydia trachomatis
verursachter Infektion der Schleimhaut des Gebé&rmutter-
halskanals (Zervizitis) kann Clindamycin Sandoz 600 mg

als einziges Antibiotikum (Monotherapie) gegeben wer-
den.
~ Infektionen in der Bauchhshle wie Bauchfellentziindung
und Abszesse in Kombination mit einem Antibiotikum,
das gegen gramnegative aerobe Bakterien wirksam ist.
— Infektionen im Zahnbereich wie Parodontalabszess und
Parodontitis.
Bei schweren Krankheitsbildern ist die infravendse der ora-
len Behandlung vorzuziehen.
Clindamycin ist bei vielen anaeroben Infektionen wirksam.
Bei aeroben Infektionen ist Clindamycin eine Alternative
wenn andere Antibiotika unwirksam sind oder nicht ange-
wendet werden dirfen.

2. Was missen Sie vor der Einnahme von
Clindamycin Sandoz 600 mg beachten?

2.1 Clindamycin Sandoz 600 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber Clinda-
mycin oder Lincomycin sind, oder gegen einen der sonsti-
gen Bestandteile von Clindamycin Sandoz 600 mg.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Clindamycin Sandoz 600 mg ist erforderlich

- wenn wdhrend der Behandlung mit Clindamycin Sandoz
600 mg oder 2-3 Wochen danach schwere und lang
andauernde Durchfdlle auftreten. Dies kénnte ein Symp-
tom einer Krankheit mit der Bezeichnung pseudomem-
bransse Kolitis (schwere Darmerkrankung) sein.
Clindamycin Sandoz 600 mg muss dann sofort abge-
setzt und der behandelnde Arzt benachrichtigt werden.
Diese Nebenwirkung verléuft bei &lteren oder ge-
schwéchten Patienten wahrscheinlich schwerwiegender.
Die Diagnose der pseudomembran&sen Kolitis wird meist
durch Beobachtung der klinischen Symptome gestellt, sie
kann durch Endoskopie und Stuhluntersuchungen be-
stétigt werden.

- wenn bei lhnen in der Vorgeschichte Magen-Darm-Er-
krankungen aufgetreten sind (z.B. frihere Entziindung
des Dickdarms).

- wenn Sie zu atopischen (allergischen) Reaktionen nei-
gen, oder bereits unter Allergien oder Asthma leiden.

Clindamycin Sandoz 600 mg sollte nicht bei akuten Infek-

tionen der Atemwege angewendet werden, wenn diese

durch Viren verursacht sind.

Clindamycin Sandoz 600 mg eignet sich nicht zur Behand-
lung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor cerebro-

spinalis (Hirn-Rickenmarks-Flssigkeit) erreichten Konzentra-

tionen zu gering sind.
Bei Behandlung Gber einen léngeren Zeitraum (lénger als

10 Tage) sollten vom Arzt Leber- und Nierenfunktion kontrol-

liert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clindamycin
Sandoz 600 mg kann auf Haut und Schleimhéuten sowohl
zu einer Ansteckung mit Erregern fihren, gegen die Clinda-
mycin Sandoz 600 mg unwirksam ist, als auch zu einer
Besiedelung mit Sprosspilzen.

Eine Behandlung mit Clindamycin Sandoz 600 mg ist u. U.
eine mégliche Behandlungsalternative bei Penicillin-Allergie
(Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwi-
schen Clindamycin und Penicillin ist nicht bekannt und auf-
grund der Strukturunterschiede der Substanzen auch nicht
zu erwarten. Es gibt jedoch in Einzelféllen Informationen
Uber Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit) auch gegen Clin-
damycin bei Personen mit bereits bestehender Penicillin-
Allergie. Dies sollte bei einer Clindamycin-Behandlung von
Patienten mit Penicillin-Allergie beachtet werden.

Kinder

Fur Kinder unter 14 Jahren ist Clindamycin Sandoz 600 mg
nicht geeignet. Hierfir stehen andere Darreichungsformen
mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Schwangerschaft

Bei der Einnahme in der Schwangerschaft missen Nutzen
und Risiko sorgfdltig gegeneinander abgewogen werden.
Beobachtungen am Menschen haben bisher keinen Hin-
weis auf fruchtschédigende Einflisse ergeben.

Stillzeit

Bei der Einnahme in der Stillzeit missen Nutzen und Risiko
sorgféltig gegeneinander abgewogen werden. Clinda-
mycin, der arzneilich wirksame Bestandteil von Clindamycin
Sandoz 600 mg, wird in die Muttermilch ausgeschieden.
Beim gestillten Séugling sind Sensibilisierungen (Erzeugung
einer Uberempfindlichkeit), Durchfélle und Sprosspilzbesie-
delungen der Schleimhéute nicht auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Wichtige Hinweise/Vorsichtshinweise/Warnhinweise zu be-

stimmten Bestandteilen von Clindamycin Sandoz 600 mg:
Clindamycin Sandoz 600 mg enthélt Lactose.

Wenn bei lhnen eine Unveriréglichkeit gegeniber bestimm-
ten Zuckerarten (z.B. Lactose, Galactose, Glucose) festge-
stellt wurde, so sollten Sie Clindamycin Sandoz 600 mg erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor Kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Clindamycin Sandoz 600 mg wird wie folgt beeinflusst:

Abschwéchung der Wirkung:

= Clindamycin Sandoz 600 mg sollte méglichst nicht
zusammen mit einem Erythromycin-haltigen Arzneimittel
gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige Wir-
kungsverminderung nicht auszuschliefen ist.

Clindamycin Sandoz 600 mg kann die Wirkung anderer

Arzneimittel bzw. Préparategruppen wie folgt beeinflussen:

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwir-

kungsrisiko:

- Clindamycin Sandoz 600 mg kann aufgrund seiner neu-
romuskulér-blockierenden Eigenschaften die Wirkung
von anderen, neuromuskular-erschlaffend wirkenden Arz-
neimitteln verstérken. Hierdurch kénnen bei Operationen
unerwartete, lebensbedrohliche Zwischenfdlle auftreten.
Teilen Sie also im Falle einer Operation lhrem Arzt mit,
wenn Sie Clindamycin Sandoz 600 mg einnehmen.

Abschwéichung der Wirkung:

~ Die Sicherheit der empféngnisverhijtenden Wirkung von
hormonellen Verhitungsmitteln (, Anti-Baby-Pille”) ist bei
gleichzeitiger Anwendung von Clindamycin Sandoz
600 mg in Frage gestellt. Daher sollten wéhrend der Be-
handlung mit Clindamycin Sandoz 600 mg andere emp-
fangnisverhitende MaBnahmen zusétzlich angewendet
werden.

2.4 Bei Einnahme von Clindamycin Sandoz 600 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Das Arzneimittel kann zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrainken eingenommen werden.

3. Wie ist Clindamycin Sandoz 600 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Clindamycin Sandoz 600 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei



lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Nehmen Sie die Filmtabletten zur Schonung der
Speiseréhre bitte immer mit einem vollen Glas
Wasser ein!

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahre sowie dltere
Patienten:

Je nach Schweregrad der Infektion werden 600-1800 mg
Clindamycin pro Tag eingenommen. Die t&gliche Einnahme-
menge wird auf 3-4 gleiche Einzeleinnahmen verteilt. Das
bedeutet bis zu 3x taglich eine ganze Filmtablette Clinda-
mycin Sandoz 600 mg, entsprechend einer maximalen
Wirkstoffmenge von 1800 mg Clindamycin pro Tag.

Fir Dosierungen, die mit Clindamycin Sandoz 600 mg nicht
erreicht werden kénnen, stehen Clindamycin Sandoz

450 mg Filmtabletten sowie niedriger dosierte Darrei-
chungsformen zur Verfigung (z.B. Clindamycin Sandoz
300 mg Kapseln).

Patienten mit Lebererkrankungen:

Bei Patienten mit leicht bis m&Big schwerer Einschrénkung
der Leberfunktion verléngert sich die Eliminations-Halb-
wertszeit (Messgréfe fir die Stoffwechselfunktion der
Leber) von Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist in der Regel
nicht erforderlich, wenn Clindamycin Sandoz 600 mg alle
8 Stunden eingenommen wird. Es sollte aber bei Patienten
mit stark eingeschrénkter Leberfunktion eine sorgféltige
Uberwachung der Blutspiegel von Clindamycin erfolgen.
Entsprechend den Ergebnissen dieser Manahme kann
eine Dosisverminderung notwendig werden oder eine Ver-
l&ngerung des Dosierungsintervalls.

Patienten mit Nierenerkrankungen:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist die Elimi-
nations-Halbwertszeit von Clindamycin verléngert; eine
Dosisreduktion ist aber bei leichter bis m&fig schwerer Ein-
schrénkung der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte
jedoch bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunk-
tion oder Anurie (fehlende Harnausscheidung) eine Uber-
wachung der Blutspiegel von Clindamycin erfolgen. Entspre-
chend den Ergebnissen dieser MaBnahme kann eine Dosis-
verminderung oder alternativ ein verléngertes Dosierungs-
intervall von 8 oder sogar 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hamodialyse (,Blutwdsche”):

Clindamycin ist nicht hémodialysierbar. Es ist daher vor und
nach einer Dialyse keine zusétzliche Dosis erforderlich.

Wie lange sollten Sie Clindamycin Sandoz 600 mg
einnehmen?

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig von der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. lhr Arzt sagt lhnen,
wie lange die Behandlung mit Clindamycin Sandoz

600 mg dauert. Nehmen Sie die Filmtabletten so lange ein,
wie es lhnen |hr Arzt verordnet hat.

Bei Infektionen, die durch bestimmte Erreger — beta-hémo-
lysierende Streptokokken — hervorgerufen wurden, sollte die
Behandlung mindestens 10 Tage dauern.

Wenn Sie eine gréfiere Menge Clindamycin Sandoz

600 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht beob-
achtet.

Ggf. ist eine Magenspiilung angezeigt. Hamodialyse (sog.
Blutwéische) und Peritonealdialyse (Bauchfellspiilung) sind
nicht wirksam. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht be-
kannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin Sandoz 600 mg
vergessen haben:

In der Regel fihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu
keinen Krankheitsanzeichen. Die Anwendung wird unver-
andert weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor vergessene
Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber bitte,
dass Clindamycin Sandoz 600 mg nur sicher und ausrei-
chend wirken kann, wenn es regelmaBig eingenommen
wird!

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Clindamycin
Sandoz 600 mg abgebrochen wird:

Bei Nebenwirkungen wird |hr Arzt mit Ihnen besprechen,
welche Gegenmafinahmen es hierfiir gibt und ob andere
Arzneimittel fir die Behandlung in Frage kommen.

Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne Rickfrage

ab!

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clindamycin Sandoz 600 mg
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewerfung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

4.1

Sehr héufig:  mehrals 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr

als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr

als 1 von 10 000 Behandelten

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Sehr selten, einschlieBlich Einzelfallberichte:
Gelenkentziindungen (Polyarthritis).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandel-

ten, einschlieBlich Einzelfdlle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig:

Voriibergehende Verminderung (Neutropenie, Leukopenie)
oder auch Vermehrung (Eosinophilie) der Zahl der weiBen
Blutkérperchen oder Einstellung ihrer Produktion (Agranulo-
zytose) sowie ein Riickgang der Blutpléttchen (Thrombozy-
topenie) wurden berichtet.

In all diesen Féllen konnte jedoch keine direkte urséichliche
Verbindung mit der gleichzeitigen Behandlung mit Clinda-
mycin Sandoz 600 mg hergestellt werden.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig bis sehr haufig:

Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall (siehe
Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Clindamycin Sandoz 600 mg ist erforderlich”), Reizung der
Speiserdhre, sowie Entziindung von Speiseréhre und Mund-
schleimhaut.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig:

Leichte, voribergehende Erhshung der Serumtransamina-
sen (Leberenzyme, deren Labormesswerte bestimmte Leber-
funktionen anzeigen).

Sehr selten, einschlieBlich Einzelfallberichte:
Voribergehende Leberentziindung (Hepatitis) mit durch
einen Gallenstau verursachter (cholestatischer) Gelbsucht.

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig:

Masernéhnlicher Hautausschlag, fleckiger oder pickeliger
(makulopapulérer) Ausschlag und Nesselsucht (Urticaria)
traten wéhrend der Behandlung auf.

Selten:

Erythema multiforme (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
lebensbedrohliche Erkrankung der Haut, z. T. mit Blasenbil-
dung oder groBfléchiger Abhebung der Haut).

Sehr selten, einschlieBlich Einzelfallberichte:
Anaphylakioide Reakfionen (schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen bis hin zum Kreislaufversagen).

Gelegentlich: .
Neuromuskulér-blockierende Wirkung (Blockade der Uber-
tragung von Nervenreizen auf den Muskel).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

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

Sehr selten, einschlieBlich Einzelfallberichte:

Flichtige entzindliche Hautverénderung (Rash) und Blés-
chenausschlag (Pemphigus) [Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen).

4.2 Welche GegenmaBBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, rufen
Sie den néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen uner-
wiinschten Wirkungen sprechen Sie bitte mit hrem behan-
delnden Arzt iber die weitere Behandlung.

Behandlung der pseudomembranésen Enterokolitis:

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit
Clindamycin Sandoz 600 mg in Abhéngigkeit von der Indi-
kation erwégen und ggf. sofort eine angemessene Behand-
lung einleiten (z.B. Einnahme von speziellen
Antibiotika/Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch
erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peristal-
tik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

(z. B. anaphylaktischer Schock):

Hier muss die Behandlung mit Clindamycin Sandoz 600 mg
sofort abgebrochen werden und die Gblichen entsprechen-
den Notfallmanahmen (z.B. Antihistaminika, Kortikostero-
ide, Sympathomimetika und ggf. Beatmung) eingeleitet wer-
den.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefihrt sind.

5. Wie ist Clindamycin Sandoz 600 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis
und der duBeren Umhiillung angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Keine besonderen Anforderungen an die Lagerung.
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