Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clindamycin - 1 A Pharma® 450 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Clindamycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clindamycin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Clindamycin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clindamycin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Clindamycin - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es angewen-
det?

Clindamycin - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum, das im
Koérper vorhandene Krankheitserreger bekdmpft.

Clindamycin - 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung von Infektionen (Erkrankungen durch

Ansteckung), die durch Clindamycin-empfindliche Er-

reger verursacht werden, wie

¢ Infektionen der oberen Atemwege, wie chronische
oder wiederkehrende Mandelentziindung, Rachen-
entziindung, Nasennebenhdhlenentztindung, Mittel-
ohrentziindung sowie Scharlach, wenn eine Be-
handlung mit priméren Antibiotika erfolglos oder
unmdglich ist

e Infektionen der unteren Atemwege, wie Verschlim-
merung einer chronischen Entziindung der Bronchi-
alschleimhaut (akute Exazerbation einer chroni-
schen Bronchitis), Lungenentziindung, Empyem
(Eiteransammlung in Kérperhéhlen) sowie Lungen-
abszess

e schwer zu behandelnde Infektionen der Haut und
Weichteile wie Akne, Furunkulose, Cellulitis, Impeti-
go (Eiterflechte), Abszesse, Wundinfektionen, Erysi-
pel (Wundrose) sowie Nagelfalzinfektionen

e Infektionen der Knochen und Gelenke, wie Osteo-
myelitis (Knochenmarkentziindung) und septische
Arthritis (Gelenkentziindung)

¢ |nfektionen der weiblichen Geschlechtsorgane, wie
Endometritis (Entziindung der Geb&rmutterschleim-
haut), Tuboovarialabszess (Eileiter-Eierstock-Abs-
zess), Salpingitis (Eileiterentziindung), Infektionen des
Gebarmutterhalses und entziindliche Erkrankungen
in der Beckenregion in Kombination mit einem Anti-
biotikum, das gegen Gram-negative aerobe Bakterien
wirksam ist. Bei durch Chlamydia trachomatis verur-
sachter Infektion der Schleimhaut des Gebarmutter-
halskanals (Zervizitis) kann Clindamycin - 1 APharma
als einziges Antibiotikum (Monotherapie) gegeben
werden.

¢ Infektionen in der Bauchhdhle wie Bauchfellentziin-
dung und Abszesse in Kombination mit einem Anti-
biotikum, das gegen Gram-negative aerobe Bakte-
rien wirksam ist

e |nfektionen im Zahnbereich wie Parodontalabszess
und Parodontitis (Zahnfleischentziindung).

Bei schweren Krankheitsbildern ist die intravendse der
oralen Behandlung vorzuziehen.

Clindamycin ist bei vielen anaeroben Infektionen wirk-
sam. Bei aeroben Infektionen ist Clindamycin -
1 A Pharma eine Alternative, wenn andere Antibiotika
unwirksam sind oder nicht angewendet werden durfen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Clindamycin - 1 A Phar-
ma beachten?

Clindamycin - 1 A Pharma darf nicht ein-
genommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder Lincomy-
cin (es besteht eine gleichzeitige Allergie gegen beide
Stoffe) oder gegen einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Clindamycin - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben

e Es kdnnen akute Nierenerkrankungen auftreten. Bit-
te informieren Sie lhren Arzt Uiber alle Medikamente,
die Sie aktuell einnehmen, und Uber bestehende
Nierenprobleme. Wenn Sie eine verminderte Harn-
ausscheidung, Wassereinlagerungen mit Schwellun-
gen in Beinen, Kndcheln oder FliBen, Kurzatmigkeit
oder Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich unverziig-
lich an Ihren Arzt wenden.

¢ wenn Sie unter einer Stérung der neuromuskuléren
Ubertragung (z.B. Myasthenia gravis [krankhafte
Muskelschwéche] oder Parkinson-Krankheit [Schiit-
tellahmung]) leiden

e wenn wahrend der Behandlung mit Clindamycin -

1 A Pharma oder 2-3 Wochen danach schwere und
lang andauernde Durchfalle auftreten. Dies kdnnte
ein Symptom einer Krankheit mit der Bezeichnung
pseudomembrandse Kolitis (schwere Darmerkran-
kung) sein. Clindamycin - 1 A Pharma muss dann
sofort abgesetzt und der behandelnde Arzt benach-
richtigt werden. Arzneimittel, die die Darmbewegung
hemmen, durfen nicht eingenommen werden.
Diese Nebenwirkung verlauft bei &lteren oder ge-
schwéchten Patienten wahrscheinlich schwerwie-
gender.
Die Diagnose der pseudomembranésen Kolitis wird
meist durch Beobachtung der klinischen Symptome
gestellt, sie kann durch Endoskopie und Stuhlunter-
suchungen bestatigt werden.

e wenn bei lhnen in der Vorgeschichte Magen-Darm-
Erkrankungen aufgetreten sind (z. B. friihere Entzln-
dung des Dickdarms)

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

e Unter der Therapie mit Clindamycin wurde Uber
schwerwiegende allergische Reaktionen, bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock, berichtet. Diese konnen
auch bereits bei der ersten Anwendung auftreten. In
diesem Fall muss Clindamycin - 1 A Pharma sofort
abgesetzt und eine geeignete Behandlung (z.B.
Schockbehandlung) eingeleitet werden.

Bei einigen Patienten, die mit Clindamycin behandelt
wurden, traten schwere Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen auf, einschlieBlich schwerer Hautreaktionen wie
z.B. Medikamentenausschlag mit einer Erhdhung der
Eosinophilen (eine bestimmte Art von Blutzellen) im
Blut und Symptomen, die den gesamten Korper be-
treffen (DRESS-Syndrom), Stevens-Johnson-Syn-
drom (SJS), toxisch-epidermaler Nekrolyse (TEN) und
akut generalisierendem pustulésem Exanthem
(AGEP). Sollte es bei lhnen wahrend der Behandlung
mit Clindamycin - 1 A Pharma zu Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit oder schweren Hautreaktionen
kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit
Ihrem behandelnden Arzt auf.

Clindamycin - 1 A Pharma sollte nicht bei akuten Infek-
tionen der Atemwege angewendet werden, wenn diese
durch Viren verursacht sind.
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Clindamycin - 1 A Pharma eignet sich nicht zur Be-
handlung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor
cerebrospinalis (Hirn-Rickenmarks-Flissigkeit) er-
reichten Konzentrationen zu gering sind.

Bei Behandlung Uber einen langeren Zeitraum (langer
als 10 Tage) sollten vom Arzt Ihr Blutbild sowie Leber-
und Nierenfunktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Clinda-
mycin - 1 A Pharma kann auf Haut und Schleimh&uten
sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern flhren, ge-
gen die Clindamycin - 1 A Pharma unwirksam ist, als
auch zu einer Besiedelung mit Sprosspilzen.

Eine Behandlung mit Clindamycin - 1 A Pharma ist
u. U. eine mdégliche Behandlungsalternative bei Peni-
cillin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine
Kreuzallergie zwischen Clindamycin und Penicillin ist
nicht bekannt und aufgrund der Strukturunterschiede
der Substanzen auch nicht zu erwarten. Es gibt je-
doch in Einzelféllen Informationen Uber 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.

Kinder

Fir Kinder unter 14 Jahren ist Clindamycin - 1 A Pharma
nicht geeignet. Hierfir stehen andere Darreichungsfor-
men mit geringerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Welche anderen Wirkstoffe bzw. Arzneimittel beeinflus-

sen die Wirkung von Clindamycin - 1 A Pharma?

e Clindamycin - 1 A Pharma sollte moglichst nicht zu-
sammen mit einem Erythromycin-haltigen Arznei-
mittel gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige
Wirkungsverminderung nicht auszuschlieBen ist.

® Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger gegen-
Uber Clindamycin, dem Wirkstoff von Clindamycin
- 1 A Pharma, und Lincomycin-haltigen Arzneimit-
teln.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung

durch Clindamycin - 1 A Pharma beeinflusst?

e Clindamycin - 1 A Pharma kann aufgrund seiner
neuromuskular-blockierenden Eigenschaften die
Wirkung von anderen, neuromuskulér-erschlaffend
wirkenden Arzneimitteln (Muskelrelaxantien) verstar-
ken (z.B. Ether, Tubocurarin, Pancuroniumhaloge-
nid). Hierdurch kénnen bei Operationen unerwartete,
lebensbedrohliche Zwischenfélle auftreten. Teilen
Sie also im Falle einer Operation lhrem Arzt mit,
wenn Sie Clindamycin - 1 A Pharma einnehmen.

e Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blutver-
dinnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blutungen
kann erhoht sein. RegelmaBige Blutuntersuchungen
kénnen erforderlich sein, um die Blutgerinnung zu
Uberpriifen.

e Der Wirkstoff von Clindamycin - 1 A Pharma (Clinda-

mycin) wird nach der Einnahme im menschlichen
Kérper mit Hilfe von Enzymen verstoffwechselt. Ver-
schiedene Hemmstoffe, zu denen auch gleichzeitig
angewendete Arzneimittel gehdren kdnnen, kdnnen
die Verstoffwechselung von Clindamycin - 1 A Phar-
ma beeinflussen und die Wirkung abschwéchen
oder verstarken.
Bei gleichzeitiger Gabe des Arzneistoffes Rifampicin
kénnen zu niedrige Wirkstoffspiegel von Clindamycin
im Blut auftreten, da Rifampicin die Ausscheidung
von Clindamycin erhéht. Ihr Arzt sollte die Wirksam-
keit von Clindamycin - 1 A Pharma durch regelmaBige
Blutspiegelkontrollen tberpriifen.

Einnahme von Clindamycin - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Clindamycin - 1 A Pharma kann zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Eine groBe Studie an schwangeren Frauen, in der etwa
650 Neugeborene untersucht wurden, die wahrend des
ersten Trimesters der Schwangerschaft Clindamycin
ausgesetzt waren, ergab keinen Anstieg von Fehlbil-
dungen. Dennoch sind die Daten Uber die Sicherheit
von Clindamycin wahrend der Schwangerschaft un-
zureichend.

Tierstudien deuten nicht auf direkte oder indirekte
schadliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft,
die embryonale/fétale Entwicklung, die Geburt oder die
postnatale Entwicklung des Kindes hin.

Clindamycin passiert die Plazenta. Es wird davon aus-
gegangen, dass therapeutisch wirksame Konzentra-
tionen im Foétus erreicht werden. Bei der Anwendung
wahrend der Schwangerschaft missen der Nutzen
und das Risiko sorgféltig gegeneinander abgewogen
werden.

Stillzeit

Clindamycin, der arzneilich wirksame Bestandteil von
Clindamycin - 1 A Pharma, wird in die Muttermilch aus-
geschieden.

Durchfalle, Blut im Stuhl, Sensibilisierungen (Erzeu-
gung einer Uberempfindlichkeit), Hautausschlag und
Sprosspilzbesiedlung der Schleimh&ute kénnen beim
gestillten Saugling nicht ausgeschlossen werden. Da
die Mdglichkeit besteht, dass schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktionen im gestillten Kind auftreten, soll-
te Clindamycin nicht von stillenden MUttern eingenom-
men werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierstudien zeigten keine Hinweise auf Stérungen der
Zeugungsfahigkeit. Untersuchungen am Menschen zur
Wirkung von Clindamycin auf die Fortpflanzungsfahig-
keit liegen nicht vor.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46313476 476




Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Clindamycin hat einen geringen oder méBigen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen. Einige Nebenwirkungen (z.B.
Schwindel, Schlafrigkeit, siehe Abschnitt 4) kdnnen die
Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit beeintrachti-
gen und die Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen einschrénken.

Clindamycin - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Clindamycin - 1 A Pharma daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Clindamycin - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahre sowie
alteren Patienten

In Abh&ngigkeit von Ort und Schweregrad der Infek-
tion werden 600-1800 mg Clindamycin pro Tag ein-
genommen.

Die tagliche Einnahmemenge wird auf 3—4 gleiche Ein-
zeleinnahmen verteilt. Das bedeutet bis zu 4 x téglich
eine Filmtablette Clindamycin - 1 A Pharma, entspre-
chend einer maximalen Wirkstoffmenge von 1800 mg
pro Tag.

Kinder und Jugendliche jinger als 14 Jahre
Clindamycin - 1 A Pharma Filmtabletten sind nicht fur
Kinder geeignet, die diese nicht im Ganzen schlucken
kénnen. Clindamycin - 1 A Pharma Filmtabletten er-
maoglichen nicht die genauen, auf das Korpergewicht
Ihres Kindes abgestimmten, Dosierungen, so dass im
Bedarfsfall auf eine geeignetere Darreichungsform
ausgewichen werden sollte.

Fir Kinder bis zum vollendeten 14. Lebensjahr sind Arz-
neimittel mit reduziertem Wirkstoffgehalt erhéltlich.

Clindamycin sollte basierend auf dem Gesamtkdrper-
gewicht dosiert werden, unabhéngig von einem be-
stehenden Ubergewicht.

Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachsenen
nicht tUberschreiten.

Bei Patienten mit Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Leber-
erkrankungen verlangert sich die Eliminationshalb-
wertszeit (MessgroBe fir die Stoffwechselfunktion der
Leber) von Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist in der
Regel nicht erforderlich, wenn Clindamycin - 1 A Phar-
ma alle 8 Stunden eingenommen wird. Es sollte aber
bei Patienten mit stark eingeschréankter Leberfunktion
eine sorgfaltige Uberwachung der Blutkonzentration
von Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergeb-
nissen dieser MaBnahme kann eine Dosisverminde-
rung notwendig werden oder eine Verlangerung des
Dosierungsintervalls.

Bei Patienten mit Nierenerkrankungen

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist
die Eliminationshalbwertszeit von Clindamycin verlan-
gert; eine Dosisreduktion ist aber bei leichter bis maBig
schwerer Einschrankung der Nierenfunktion nicht er-
forderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit stark ein-
geschrénkter Nierenfunktion oder fehlender Harnaus-
scheidung eine Uberwachung der Blutkonzentration
von Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergeb-
nissen dieser MaBnahme kann eine Dosisverminde-
rung oder alternativ ein verlangertes Dosierungsinter-
vall von 8 oder sogar 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hdmodialyse (,,Blutwéasche*)
Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es ist daher vor
und nach einer Dialyse keine zuséatzliche Dosis erfor-
derlich.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Filmtabletten zur Schonung der Spei-
serdhre bitte immer mit einem vollen Glas Wasser ein!

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. lhr Arzt sagt
lhnen, wie lange die Behandlung mit Clindamycin -
1 A Pharma dauert. Nehmen Sie die Filmtabletten so
lange ein, wie es lhnen Ihr Arzt verordnet hat.

Bei Infektionen, die durch bestimmte Erreger - beta-ha-
molysierende Streptokokken - hervorgerufen wurden,
sollte die Behandlung mindestens 10 Tage dauern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clinda-
mycin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bisher nicht be-
obachtet. Gegebenenfalls ist eine Magenspulung ange-
zeigt. Hdmodialyse (sogenannte Blutwasche) und Peri-
tonealdialyse (Bauchfellspiilung) sind nicht wirksam. Ein
spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
- 1 A Pharma vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme
zu keinen Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird un-
verandert weitergeflihrt, d.h., eine am Tag zuvor ver-
gessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten
Sie aber bitte, dass Clindamycin - 1 A Pharma nur si-
cher und ausreichend wirken kann, wenn es regelma-
Big eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
- 1 A Pharma abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit Ihnen bespre-
chen, welche GegenmaBnahmen es hierfir gibt und ob
andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kom-
men. Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne
Riickfrage ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen erfordern
sofortige medizinische MaBnahmen

e schwere allergische Reaktionen auf das Arznei-
mittel, einschlieBlich:
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen von Hals, Augenlidern, Gesicht oder
Lippen

e schwere Hautreaktionen, wie:
- schwerer Hautausschlag mit Abschéalungen, der
Augen, Mund, Hals und Genitalien betrifft
e schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (siehe
Abschnitt 2 unter ,, Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen*)

e \Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen in Bei-
nen, Knécheln oder FiBen flhren, Kurzatmigkeit
oder Ubelkeit

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

e Speiserdhrenreizungen, Entziindung der Speiserdh-
re, Mundschleimhautentziindung

e Durchfall

e Bauchschmerzen

e Erbrechen, Ubelkeit

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e pseudomembrandse Kolitis

e Agranulozytose, Neutropenie, Thrombozytopenie,
Leukopenie, Eosinophilie

e fleckiger Hautausschlag mit kleinen, erhabenen
Knétchen (makulopapuldses Exanthem), masern-
ahnlicher Ausschlag, Nesselsucht

e anomaler Leberfunktionstest

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e Stdrungen des Geschmacksempfindens

e neuromuskular blockierende Wirkung (Blockade der
Ubertragung von Nervenreizen auf den Muskel)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

¢ Arzneimittelfieber

® |ebensbedrohliche Erkrankung der Haut, z.T. mit
Blasenbildung, Absterben der obersten Hautschich-
ten oder groBflachiger Abhebung der Haut (toxisch-
epidermale Nekrolyse [TEN]), Erkrankungen der
Haut (Stevens-Johnson-Syndrom [SJS], Lyell-Syn-
drom, Quincke-/ Angioddem, exfoliative oder bull-
se Dermatitis, Erythema multiforme), Juckreiz, Ent-
zlindungen der Scheide

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

e allergische (anaphylaktische) Reaktion

e vorilibergehende Leberentziindung mit durch einen
Gallestau verursachter Gelbsucht

e Ausschlag und Blasenbildung (Uberempfindlich-
keitsreaktionen)

e Gelenkentziindungen (Polyarthritis)

Haufigkeit nicht bekannt (auf der Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar)

¢ Clostridioides-difficile-Kolitis, Infektionen der Scheide
e anaphylaktischer Schock, anaphylaktoide Reaktion,
Uberempfindlichkeit

Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen
Geschwr der Speiserdhre

Gelbsucht

Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und sys-
temischen Symptomen (DRESS-Syndrom), akut ge-
neralisierendes pustuldéses Exanthem (AGEP)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Clindamycin - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis“ oder
Lverw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Clindamycin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Clindamycin.

Jede Filmtablette enthalt 488,7 mg Clindamycinhydro-
chlorid, entsprechend 450 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon, Povidon K 28-32, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Filmiiberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

Wie Clindamycin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Clindamycin - 1 A Pharma sind weiBe, ovale Filmtab-
letten mit Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken.

Die Filmtabletten sind in PVC/Alu-Blisterpackung ver-
packt und in eine Faltschachtel eingelegt.

PackungsgroBen: 12 und 30 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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