Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Clindamycin-
ratiopharm® 600 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Clindamycin-ratiopharm® 600 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Clindamycin-ratiopharm® 600 mg beachten?

3. Wie ist Clindamycin-ratiopharm® 600 mg
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Clindamycin-ratiopharm® 600 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Clindamycin-ratiopharm®
. 600 mg und wofiir wird es

angewendet?

Clindamycin-ratiopharm® 600 mg ist ein Mittel zur
Behandlung bakterieller Infektionen (Antibiotikum).

Clindamycin-ratiopharm® 600 mg wird angewendet bei
akuten und chronischen bakteriellen Infektionen
(Erkrankungen durch Ansteckung) durch Clindamycin-
empfindliche Erreger, wie

* Infektionen der oberen Atemwege, wie chronische
oder wiederkehrende Mandelentziindung,
Rachenentzlindung, Nasennebenhdhlenentzindung,
Mittelohrentziindung sowie Scharlach, wenn eine
Behandlung mit priméren Antibiotika erfolglos oder
unmoglich ist.

Infektionen der unteren Atemwege, wie akute
Verschlechterung einer bakterielle Bronchitis
(adaquat diagnostiziert), Lungenentziindung,
Empyem (Eiteransammlung in Kérperhohlen)

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 Osteo-
myelitis (Knochenmarksentziindung) und septische
Arthritis (Gelenksentzlindung).

Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane, wie
Endometritis (Entzindung der Gebarmutterschleim-
haut), Tuboovarialabszess (Eileiter-Eierstock-
Abszess), Salpingitis (Eileiterentziindung), Infek-
tionen des Gebdrmutterhalses und entziindliche
Erkrankungen in der Beckenregion in Kombination
mit einem Antibiotikum, das gegen gramnegative
aerobe Bakterien wirksam ist. Bei durch Chlamydia
trachomatis verursachter Infektion der Schleimhaut
des Gebarmutterhalskanals (Zervizitis) konnen
Clindamycin-ratiopharm® 600 mg Filmtabletten als
einziges Antibiotikum (Monotherapie) gegeben
werden.

Infektionen in der Bauchhohle wie Bauchfell-
entzindung und Abszesse in Kombination mit
einem Antibiotikum, das gegen gramnegative aerobe
Bakterien wirksam ist.

Infektionen im Zahnbereich wie Parodontalabszess
und Parodontitis (Zahnfleischentziindung).

Bei schweren Krankheitshildern ist die intravendse der
oralen Behandlung vorzuziehen.

Was miissen Sie vor der Einnahme

. von Clindamycin-ratiopharm®
600 mg beachten?

Clindamycin-ratiopharm® 600 mg darf nicht
elngenommen werden
wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen
Clindamycin, Lincomycin (es besteht eine gleich-
zeitige Allergie gegen beide Stoffe) oder einen der
sonstigen Bestandteile von Clindamycin-ratiopharm®
600 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Cllndamycln -ratiopharm® 600 mg ist erforderlich
wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist.

- bei Stérungen der Ubertragung von Nervenreizen auf
den Muskel (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwdche; Parkinson-Krankheit: sog. Schiittel-
l[ahmung).

- wenn bei lhnen Magen-Darm-Erkrankungen in der
Vorgeschichte (z. B. frihere Entziindungen des
Dickdarms) vorliegen.

Bei Langzeitbehandlung (langer als 3 Wochen) sollten
in regelmaBigen Absténden Ihr Blutbild sowie Ihre
Leber-und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Eine langfristige und wiederholte Anwendung von
Clindamycin-ratiopharm® 600 mg kann auf Haut und
Schleimhduten sowohl zu einer Ansteckung mit
Erregern flihren, gegen die Clindamycin-ratiopharm®
600 mg unwirksam ist, als auch zu einer Besiedlung mit
Sprosspilzen.

Eine Clindamycin-Behandlung ist 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 Einzelféllen
Informationen tiber Uberempfindlichkeit auch gegen
Clindamycin bei Personen mit bereits bestehender
Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clindamycin-
Behandlung von Patienten mit Penicillin-Allergie
beachtet werden.

Beim Auftreten von schweren und lang anhaltenden
Durchféllen wéhrend oder nach der Behandlung mit
Clindamycin-ratiopharm® 600 mg besteht der Verdacht
auf eine ernsthafte Darmentziindung (pseudomembra-
nose Enterokolitis), die lebensbedrohlich sein kann.
Wenden Sie sich in diesem Fall unbedingt an Ihren Arzt.

Kinder
Fir Kinder bis 14 Jahre stehen Arzneimittel mit einem
geringeren Wirkstoffgehalt zur Verflgung.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder
Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Leber-und/
oder eingeschrankter Nierenfunktion sollte eine Uber-
wachung der Blutkonzentration von Clindamycin
erfolgen. Eine Dosisverringerung oder eine Verlan-
gerung des Dosierungsintervalles kann erforderlich
sein (siehe 3. ,Wie ist Clindamycin-ratiopharm® 600 mg
einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Clindamycin-ratiopharm®

600 mg 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.

Arzneimittel, die die Wirkung von Clindamycin-ratiopharm®

600 mg beeinflussen:

- Erythromycin (Antibiotikum): gegenseitige Wirkungs-
verminderung

Arzneimittel, deren Wirkung durch Clindamycin-

ratiopharm® 600 mg beeinflusst wird:
- Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur Muskel-
erschlaffung), z. B. Ether, Tubocurarin, Pancuronium-
halogenid: verstarkte Wirkung

- hormonelle Verhtitungsmittel (,Anti-Baby-Pille):
verminderte empféngnisverhttende Wirkung. Daher
sollten wahrend der Behandlung mit Clindamycin-
ratiopharm® 600 mg andere empfangnisverhiitende
MaBnahmen zusatzlich angewendet werden.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger gegentiber

Clindamycin, dem Wirkstoff von Clindamycin-ratiopharm®

600 mg, und Lincomycin-haltigen Arzneimitteln.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Beobachtungen am Menschen haben bisher keine
Hinweise auf einen negativen Einfluss von Clindamycin
auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Fotus
oder Neugeborenen ergeben. Dennoch sollten wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit Nutzen und Risiko
von Ihrem Arzt sorgféltig abgewogen werden.

Bitte informieren Sie Ilhren Arzt, wenn Sie schwanger
werden.

Beim gestillten Saugling kdnnen Sensibilisierungen
(Erzeugung einer Uberempfindlichkeit), Durchfélle und
Sprosspilzbesiedlung der Schleimhdute auftreten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Clindamycin-ratiopharm® 600 mg hat einen geringen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen, weil es zu Nebenwirkungen wie Kopf-
schmerzen, Schléfrigkeit oder Schwindel kommen
kann. Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermogen jedoch so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt

beeintrachtigt wird.

Nehmen Sie Clindamycin-ratiopharm® 600 mg immer

genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Wie ist Clindamycin-ratiopharm®
. 600 mg einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Erwachsene und Jugendliche tber 14 Jahre
3-mal taglich 1 Filmtablette (entsprechend 1,8 g
Clindamycin pro Tag).

Fir tagliche Einnahmemengen unter 1,8 g Clindamycin
sowie flr Kinder bis 14 Jahre stehen Arzneimittel mit
einem geringeren Wirkstoffgehalt (z. B. Clindamycin-
ratiopharm® 150/300 mg Hartkapseln) zur Verfiigung.




Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Lebererkrankungen ist die Verstoffwechslung von
Clindamycin verringert. Bei mittelschweren bis
schweren Lebererkrankungen ist in der Regel keine
Dosisverringerung erforderlich, wenn Clindamycin-
ratiopharm® 600 mg alle 8 Stunden gegeben wird.
Bei stark eingeschrénkter Leberfunktion sollte die
Blutkonzentration von Clindamycin Uberwacht werden.
Eine Dosisverringerung oder eine Verléangerung des
Dosierungsintervalles kann erforderlich werden.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Ausscheidung von
Clindamycin tiber die Niere verringert. Bei leichter bis
moderat eingeschrankter Nierenfunktion ist keine
Dosisverringerung erforderlich. Bei stark eingeschrénk-
ter Nierenfunktion oder fehlender Harnausscheidung
sollte die Blutkonzentration von Clindamycin tberwacht
werden. Eine Dosisverringerung oder eine Verlangerung
des Dosierungsintervalles kann erforderlich sein.

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

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten unabhéngig von den
Mahlzeiten mit ausreichend Fllissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser) ein.

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf.

Bei langfristiger Anwendung siehe 2. unter ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Clindamycin-ratio-
pharm® 600 myg ist erforderlich“.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Clindamycin-ratiopharm® 600 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clindamycin-
ratiopharm® 600 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht
beobachtet. Gegebenenfalls ist eine Magenspiilung
angezeigt. Hamodialyse (Blutwésche) und Peritoneal-
dialyse (Bauchfellspllung) sind nicht wirksam. Ein
spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin-
ratiopharm® 600 mg vergessen haben

In der Regel flihrt eine einmalig vergessene Einnahme
zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Anwendung wird
unverandert weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten
Sie aber bitte, dass Clindamycin-ratiopharm® 600 mg
nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es
regelmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin-
ratiopharm® 600 mg abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen,
welche GegenmaBnahmen es hierfir gibt und ob andere
Arzneimittel fur die Behandlung in Frage kommen.
Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne Riick-
sprache ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind E&E
. moglich? ?

Wie alle Arzneimittel kann Clindamycin-ratiopharm®
600 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig | mehr als 1 Behandelter von 10
héufig 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 verfig-

baren Daten nicht abschatzbar

Die hdufigsten Nebenwirkungen bei einer Clindamycin-
Behandlung sind gastrointestinale Nebenwirkungen
welche haufig bis sehr haufig auftreten. Sie umfassen
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
und sind meist leichter Natur. Diese Nebenwirkungen
sind applikations- und dosisabhéngig und klingen oft
wahrend oder nach der Behandlung ab.

Allergische Reaktionen kommen gelegentlich bis selten
vor.

Nebenwirkungen, die sehr selten auftreten, jedoch
sofortige GegenmaBnahmen erfordern, sind pseudo-
membrandse Enterocolitis (schwere Darmerkrankung,
charakterisiert durch wassrige oder mehrmals tdgliche
Durchfalle, z.T. mit Blut oder Schleim, Fieber und
schwere Bauchkrdampfe) und eine akute Uberreaktion
des Immunsystems (anaphylaktischer Schock) (siehe
auch Abschnitt 2). Kontaktieren Sie sofort den Arzt bei
Symptomen einer pseudomembradsen Colitis oder
einer akuten Uberreaktion des Immunsystems. Der
Arzt wird Gber ein Absetzen der Theapie und
GegenmaBnahmen entscheiden.
Uberempfindlichkeitsreaktionen und anaphylaktischer
Schock treten manchmal bereits nach Erstanwendung
auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Reversible Auswirkungen auf das
Blutbild (toxischer oder allergischer
Natur, in Form von Thrombozytopenie,
Leukopenie, Eosinophilie, Neutropenie,
Granulozytopenie oder Agranulozytose)

Erkrankungen des Imnmunsystems

Selten: Arzneimittelfieber

Sehrselten:  Anaphylaktischer Schock (Uberreaktion
des Immunsystems mit Schwellungen
von Gesicht, GefaBen oder Kehlkopf,
Atemnot bis hin zu Kreislaufversagen)

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich:  Blockade der Ubertragung von Nerven-
reizen auf Muskel (neuromuskular-
blockierender Effekt; siehe auch
Abschnitt 2, Unterkapitel “Bei
Einnahme von Clindamycin-MIP®
600 mg Filmtabletten mit anderen
Arzneimitteln”)

Storungen der Geschmacks- und
Geruchswahrnehmung

Nicht bekannt: Schwindel, Kopfschmerzen

Sehr selten:

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig bis

sehrhaufig:  Magen-Darm-Beschwerden, z.B.
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall

Sehrselten:  Pseudomembrandse Enterocolitis

Nicht bekannt: Entziindungen der Speiserchre, der
Zunge oder der Mundhohle

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten bis

gelegentlich:  Leichter, voribergehender Anstieg der
Serumtransaminasen (Laborwerte
dieser Enzyme sind ein MaB fUr die
Leberfunktion)

Sehrselten:  Vorlibergehende Hepatitis mit Gelb-

sucht, verursacht durch einen Gallestau

Erkankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Gelegentlich:  Allergische Reaktionen, z.B. Masern-
ahnlicher Ausschlag, Juckreiz, Nessel-
sucht )

Selten: Schwellungen (z.B. Quincke-Odem);

Schwerer Hautausschlag, z.T. mit
Blasenbildung oder groBflachiger
Abhebung der Haut (Erythema
exsudativum multiforme, (z.B. Stevens-
Johnson-Syndrom), Lyell-Syndrom);
Juckreiz, Scheidenkatarrh (Ausfluss),
abschilfernde und blaschenbildende
Hautentziindung (desquamatése und
bullése Dermatitis)

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen
Selten:

Sehr selten:

Gelenkschwellungen
Gelenkentziindung (Polyarthritis)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Clindamycin-ratiopharm®

. 600 mg aufzubewahren? 2

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu

schitzen.

Was Clindamycin-ratiopharm® 600 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Jede Filmtablette enthalt 600 mg Clindamycin (als
Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, D-Mannitol, Talkum, Hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Crospavidon, Poly[butylmethacrylat-co-(2-dimethyl-
aminoethyl)methacrylat-co-methyl-methacrylat]
(1:2:1), Titandioxid, Macrogol 6000.

Wie Clindamycin-ratiopharm® 600 mg aussieht und
Inhalt der Packung
WeiBe, ldngliche, beidseits gewdlIbte Filmtabletten.

Clindamycin-ratiopharm® 600 mg ist in Packungen mit
12, 14, 28 und 30 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

6 Weitere Informationen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
Oktober 2012
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