Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Clindamycin Alternova 300 mg — Kapseln

Wirkstoff: Clindamycin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Clindamycin Alternova und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin Alternova beachten?
Wie ist Clindamycin Alternova einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clindamycin Alternova aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Clindamycin Alternova und wofiir wird es angewendet?

Clindamycin ist ein Antibiotikum. Clindamycin Alterova wird zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin Alternova beachten?

Clindamycin Alternova darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder Lincomycin, einem sehr dhnlichen Wirkstoff sind

- wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Clindamycin Alternova

einnehmen:

- wenn Sie jemals Entziindungen des Dickdarms (Colitis) mit schwerem, mdglicherweise
blutigem Durchfall hatten

- wenn Sie an Durchfall leidern, oder {iblicherweise Durchfall bekommen, wenn Sie Antibiotika
einnehmen.

- wenn Sie jemals Entziindungen des Magens oder des Darms hatten

- wenn Sie an Leber oder Nierenproblemen leiden

- wenn Sie jemals an Nebenwirkungen gelitten haben, wenn Sie ein Antibiotikum eingenommen
haben

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder die Notaufnahme, wenn Sie schwere Hautreaktionen
oder Uberempfindlichkeit gegen Clindamycin bekommen.

Clindamycin wirkt nicht im Gehirn und ist daher fiir die Behandlung von schweren Infektionen im und
um das Gehirn nicht geeignet. Ihr Arzt wird Ihnen ein anderes Antibiotika verschreiben, wenn Sie an
einer dieser Infektionen leiden.



Einnahme von Clindamycin Alternova zusammen mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Clindamycin beeinflussen oder dieses Arzneimittel

kann die Wirksamkeit anderer gleichzeitig eingenommen Arzneimittel reduzieren. Dazu zéhlen:

e Muskelrelaxantien welche bei Operationen verwendet werden (Neuromuskulire-Blocker)

e  Warfarin oder dhnliche Arzneimittel die zur Blutverdiinnung eingesetzt werden.
Bei [hnen kann mit groflerer Wahrscheinlichkeit eine Blutung auftreten. Ihr Arzt muss
moglicherweise regelméfige Bluttests durchfiihren, um zu tiberpriifen, wie gut Ihr Blut gerinnen
kann.

e Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin).

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

Einnahme von Clindamycin Alternova zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nehmen Sie die Kapseln bitte unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser)
ein. Sie kdnnen mit oder ohne Nahrung eingenommen 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 Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Sie diirfen Clindamycin Alternova nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten iiber eine Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durch Clindamycin Alternova vor.

Clindamycin Alternova enthiilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Clindamycin Alternova erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn IThnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Clindamycin Alternova einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene und Altere Personen:

Die iibliche Dosis betragt 150 — 450 mg alle sechs Stunden (abhéngig vom Schweregrad der Infektion)
Ihr Arzt wird Thnen mitteilen wieviele Kapseln Sie einnehmen sollen.

Kinder: Thr Arzt wird Thnen eine niedrigere Dosis verschreiben.

Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut als Ganzes mit Wasser, Sie konnen die Kapseln mit oder ohne
Nahrung einnehmen. Verteilen Sie die Dosen gleichmiBig {iber den Tag.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Clindamycin Alternova eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie unabsichtlich zu viele Kapseln eingenommen haben, kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt.
Falls Sie Ihren Arzt nicht erreichen suchen Sie bitte das néchstgelegene Krankenhaus oder
Notaufnahme auf. Nehmen Sie die Clindamycin Alternova Packung mit. Anzeichen einer
Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin Alternova vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein sobald Sie sich daran
erinnern. Falls dieser Zeitpunkt nahe dem nichsten Einnahmezeitpunkt liegt, verzichten Sie bitte auf
die Einnahme der vergessenen Dosis. Nehmen Sie die ndchste Dosis zum iiblichen Zeitpunkt ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin Alternova abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung nicht, auch wenn Sie sich besser fiihlen, Ihre Infektion kann
zuriickkommen oder schlimmer werden. Setzen Sie bitte keinesfalls das Arzneimittel ohne
Riicksprache mit dem Arzt ab!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen sind sehr ernst und konnen eine sofortige Behandlung
erforderlich machen. Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, beenden Sie
die Einnahme des Arzneimittels sofort und suchen Sie unverziiglich medizinische Beratung auf.

Hiufige Nebenwirkungen: (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)
e Entziindungen, die Magenschmerzen und Durchfall verursachen kdnnen (Colitis).

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit (Hdufigkeit ist auf Grund der verfiigbaren Daten

nicht abschdtzbar)

e Schwerer Durchfall (welcher mdglichweise in Verbindung mit Magenschmerzen oder Fieber
auftritt). Wenn Sie an schwerem Durchfall leiden oder dieser Blut oder Schleim enthélt, brechen
Sie die Einnahme der Kapseln ab und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

e Schwere allergische Reaktionen: Folgendes kann bei Personen, die auf Antibiotika allergisch sind,
auftreten: Keuchen oder Kurzatmigkeit, Halsschmerzen, Fieber, Schwellung im Gesicht oder Hals,
Hautausschlag, Juckreiz, Blasenbildung der Haut, Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil.
Falls Sie irgendeine allergischen Reaktion wahrnehmen, brechen Sie die Einnahme ab und
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

e Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3 (Gelbsucht).

e Allgemeines Unwohlsein, anfillig fiir Entziindungen (Infektionen), vor allem Halsschmerzen und
Fieber aufgrund von Verinderungen im Blut (geringe Mengen an weillen Blutkdrperchen).

e Schwer Abschilungen der Haut.

e Blutungen aus der Haut und Schleimhéute und Blutergiisse aufgrund von Verdnderungen im Blut
(niedrige Thrombozytenzahl).

e Plotzlicher Hautausschlag, Atemnot und Ohnmachtsanfille (innerhalb von Minuten bis Stunden)
aufgrund von Uberempfindlichkeit (anaphylaktische Reaktion/Schock).

e Blasenformiger Hautausschlag und Entziindungen der Haut, besonders an den Hianden und Fiilen
und in und um den Mund, begleitet von Fieber.

e Gelbfarbung der Haut und des Weill der Augen (Gelbsucht).

Andere Nebenwirkungen
Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Thnen auftritt, kontaktieren Sie unverziiglich Ihren
Arzt.

Haufige Nebenwirkungen: (kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen)

e Verdnderung der Blutzusammensetzung (eine Beurteilung Ihres Arztes ist erforderlich)
e Durchfall

e Hautausschlag.

e Verdnderungen der Leberfunktionstests (eine Beurteilung Ihres Arztes ist erforderlich),

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)



Unwohlsein

Krankheitsempfinden
Magenschmerzen

Nesselsucht

Muskelschwiche.

Veranderungen des Geschmackssinns

Selten: (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Intensiver Juckreiz und Entziindungen des Genitalbereichs.
Entziindung verschiednener Gelenke (Polyarthritis)

Fieber, Hautausschlag im Gesicht, auf Armen und Beinen.
Juckreiz

Sehr selten (kann bis zu I von 10.000 Behandelten betreffen)
e saures Aufstoflen, Sodbrennen

Nicht bekannt (Hdufigkeit ist auf Grund der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
e Entziindung der Speiserdhre (Osophagus)

e Ekzeme oder Hautreizungen und Hautausschlége.

e Blasen auf der Haut.

e Hautausschlag und Fieber (auch DRESS genannt)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Clindamycin Alternova aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Clindamycin Alternova enthalt



- Der Wirkstoff ist Clindamycin hydrochloridJede Clindamycin Alternova 300 mg — Kapsel enthalt
300 mg Clindamycin.Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstirke,
Magnesiumstearat und Talkum. Die Kapselhiille enthélt Gelatine. Die Farbstoffe die bei
Clindamycin Alternova 300 mg — Kapseln verwendet werden sind Patentblau V (E131), Azorubin
(E122) und Titandioxid (E171).

Wie Clindamycin Alternova aussieht und Inhalt der Packung

Clindamycin Alternova 300 mg - Kapseln sind pulverblau. Sie sind in PackungsgréBen zu 4, 8, 16, 20,
24, 30, 32, 40 und 100 Stiick erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Hersteller

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Ireland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Clindamycin Alternova 300 mg kapsler, harde
Z.Nr.: 1-26773

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2018.



