Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Clindamycin-Mepha

Mepha Pharma AG

Was ist Clindamycin-Mepha und wann wird es angewendet?

Clindamycin-Mepha ist ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektionskrankheiten mit dem Wirkstoff
Clindamycin. Da dieser keine Ahnlichkeit zu Penicillin und dessen Abkommlingen aufweist, kann
Clindamycin-Mepha bei Penicillin-Uberempfindlichkeit eingesetzt werden.

Auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin wird Clindamycin-Mepha zur Behandlung verschiedener,
durch Bakterien hervorgerufener Infektionskrankheiten eingesetzt:

Infektionen der Atemwege und Lunge sowie im Hals-Nasen-Ohren-Bereich (z.B. Rachen-, Mandel-,
Lungen-, Mittelohr-, Nasennebenhoéhlen-Entziindung, Scharlach, Bronchitis); Haut- und
Weichteilinfektionen (z.B. Abszesse, Furunkel, Wundinfektionen, Akne); Knochen- und Gelenkinfektionen;
Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane; Zahn- und Zahnfleischinfektionen.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen von Ihrem Arzt bzw. von Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum Clindamycin in Clindamycin-Mepha ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig
dosierten Antibiotikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus flr die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an.

Wann darf Clindamycin-Mepha nicht eingenommen werden?

Clindamycin-Mepha darf bei bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit (Allergie) auf Clindamycin oder
Lincomycin nicht eingenommen werden.

Wann ist bei der Einnahme von Clindamycin-Mepha Vorsicht geboten?

Bei schweren Leber-, Nieren- oder Magen-Darm-Erkrankungen sowie bei Stérungen der Signallbertragung
zwischen Nerv und Muskel (Bsp. Parkinson-Krankheit oder Myasthenia gravis, einer
Muskelschwachekrankheit) und bei Bronchialasthma muss Clindamycin-Mepha vorsichtig dosiert werden.
Beim Auftreten von Durchfall dirfen keine Arzneimittel, welche die Darmperistaltik (Darmbewegung)
hemmen, eingenommen werden.

Unter der Behandlung von Clindamycin-Mepha kénnen akute Nierenschadigungen, einschliesslich akutem
Nierenversagen auftreten. Bitte informieren Sie Inhren Arzt bzw. Ihre Arztin Gber alle Medikamente, die Sie
derzeit einnehmen und wenn Sie bereits Probleme mit lhren Nieren haben. Wenn bei lhnen eine
verminderte Urinausscheidung, Flissigkeitsansammlungen, die zu Schwellungen in den Beinen, Knécheln
oder Fussen fihren, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit auftreten, sollten Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin
kontaktieren.

Wegen der Gefahr einer Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis) und eines Geschwiirs (Ulcus) der
Speiserdhre ist es wichtig, Clindamycin-Mepha immer genau so einzunehmen, wie im Abschnitt «Wie
verwenden Sie Clindamycin-Mepha?» beschrieben.
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Wahrend der Behandlung mit Clindamycin wurden in seltenen Fallen schwere Hautreaktionen beobachtet
wie Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP). Wenn Sie Haut- und/oder Schleimhautreaktionen bemerken, wenden
Sie sich umgehend an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, bevor Sie die Behandlung fortsetzen.

e Das DRESS-Syndrom aussert sich anfanglich in grippeahnlichen Symptomen und einem Ausschlag
im Gesicht, anschliessend in einem grossflachigen Ausschlag mit erhéhter Kérpertemperatur, einem
Anstieg der Leberenzymwerte in Blutuntersuchungen, einem Anstieg einer bestimmten Art der
weissen Blutzellen (Eosinophilie) und vergrosserten Lymphknoten.

o Die AGEP aussert sich haufig in einem roten, schuppigen, ausgedehnten Hautausschlag mit
Pusteln unter der Haut [in den Hautfalten, an Brust, Bauch (einschliesslich Magengegend), Rucken
und an den Armen] und Blaschen, begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel bei
Behandlungsbeginn auf.

Arzneimittel, die andere antibakterielle Wirkstoffe (z.B. Erythromycin) enthalten, kénnen die Wirkung von
Clindamycin-Mepha beeinflussen und dirfen daher nicht gleichzeitig eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Clindamycin-Mepha und Arzneimitteln mit Rifampicin — einem weiteren
antibakteriell wirksamen Wirkstoff — kann die Wirksamkeit von Clindamycin-Mepha stark beeintrachtigen.
Wenn moglich, sollte die gleichzeitige Anwendung dieser beiden Arzneimittel daher vermieden werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Acenocoumarol enthaltenden Arzneimitteln oder ahnlichen Medikamenten
zur Blutverdinnung kann die Wahrscheinlichkeit fur Blutungen erhoht sein. Zur Uberprifung der
Blutgerinnungsfahigkeit kénnen regelmassige Blutuntersuchungen vonnéten sein.

Gewisse andere Arzneimittel kbnnen ebenfalls einen Einfluss auf die Wirksamkeit von Clindamycin-Mepha
haben.

Jede Hartkapsel von Clindamycin-Mepha enthalt Laktose (Milchzucker; Patienten mit Galactose- oder
Lactose-Unvertraglichkeit oder Malabsorption von Glucose-Galactose dirfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen. Bitte nehmen Sie Clindamycin-Mepha Hartkapseln erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Clindamycin-Mepha wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Grundsatzlich soll Clindamycin-Mepha wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, ausser
auf ausdrickliche Verordnung des Arztes bzw. der Arztin.

Wahrend der Einnahme von Clindamycin-Mepha soll nicht gestillt werden. Gegebenenfalls sollte abgestillt
bzw. wahrend der Anwendung von Clindamycin-Mepha die Milch abgepumpt und verworfen werden.

Wie verwenden Sie Clindamycin-Mepha?
Der Arzt legt aufgrund der Schwere der Erkrankung die Dosierung und Behandlungsdauer fest.

Im Allgemeinen betragt die Tagesdosis bei Erwachsenen zwischen 600 und 1800 mg. Die Hartkapseln
eignen sich nicht zur Behandlung von Kindern.

Die Hartkapseln kénnen unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden und missen im Ganzen
mit einem vollen Glas Wasser und nicht weniger als 30 Minuten vor dem Hinlegen geschluckt werden.

Fir Kinder, die Hartkapseln noch nicht im Ganzen schlucken kdnnen, sind Clindamycin-Mepha Hartkapseln
nicht geeignet. Wenn mit den Hartkapseln keine genau berechnete Dosierung in mg/kg verabreicht werden
kann, ist stattdessen eine andere galenische Form zu verwenden.
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Eine begonnene Antibiotika-Therapie sollte so lange wie vom Arzt bzw. von der Arztin verordnet,
durchgefliihrt werden. Die Krankheitssymptome verschwinden oft bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt
ist. Eine ungentugende Anwendungsdauer oder ein zu frihes Beenden der Behandlung kann ein erneutes
Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung oder Behandlungsdauer. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit
Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Clindamycin-Mepha haben?
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Am haufigsten treten Hautausschlage auf, weitere haufige Nebenwirkungen sind bestimmte
Blutbildveranderungen (sog. Eosinophilie, Abklarung durch den Arzt/die Arztin erforderlich), Durchfall, und
Leberfunktionsstérungen. Diese Nebenwirkungen kénnen wahrend der Anwendung des Antibiotikums oder
erst 2—-3 Wochen danach auftreten. Bei schweren, anhaltenden Durchfallen mit Bauchkrampfen und Fieber
ist das Arzneimittel abzusetzen und der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin unverziiglich zu
benachrichtigen.

Ebenfalls haufig beobachtet wurde Dickdarmentzindung.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich wurden Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacksstérungen, niedriger Blutdruck,
Herz- und Atembeschwerden und Nesselsucht gemeldet.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Blutbildveranderungen, Flissigkeitsansammlung in der Haut, vaginale Entzindungen sowie Juckreiz und
schwerwiegende Haut- und Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Entzindungen der Leber, Gelenkschmerzen.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Akute Nierenschadigung, allergische Reaktionen, schwerwiegende Haut- und
Uberempfindlichkeitsreaktionen (AGEP, DRESS-Syndrom (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Clindamycin-Mepha Vorsicht geboten?»), kutane Vaskulitis (Entziindung der Blutgefasse in der Haut),
SDRIFE (Symmetrisches arzneimittelbedingtes intertrigindses und flexurales Exanthem; roter Ausschlag,
der haufig auf beiden Seiten des Gesasses, der oberen Innenseiten der Oberschenkel, der Achselhdhlen
oder des Halses auftritt)), Gelbsucht, Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit, Entzlindungen in der
Speiserdéhre*, Speiserdhrengeschwir (Ulcus)*, Darmentziindung (Clostridioides difficile Kolitis).

* Unerwinschte Wirkungen, die eher auftreten, wenn Clindamycin-Mepha in liegender Position und/oder
ohne genug Wasser eingenommen werden.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine FIUss__igkeitsansamqung, die zu
Schwellungen in den Beinen, Kndcheln oder Fussen fuhrt, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit entwickeln.

Clindamycin-Mepha ist bei den ersten Anzeichen von allergischen Reaktionen (z.B. Hautrétungen,
Hautausschlag mit Blaschenbildung, Schwellungen von Gesicht, Haut oder Schleimhauten, Atemnot)
abzusetzen und umgehend der Arzt/die Arztin zu kontaktieren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
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In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C), vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt und
ausser Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung wird der Rest des Arzneimittels dem Arzt oder Apotheker bzw. der Arztin
oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zuriickgebracht.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Clindamycin-Mepha enthalten?
Wirkstoffe
1 Hartkapsel enthalt 150 mg bzw. 300 mg Clindamycin als Clindamycinhydrochlorid.

Hilfsstoffe

Vorverkleisterte Maisstarke, Talkum, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat, Gelatine, Titandioxid (E171),
Eisenoxid gelb, rot und schwarz (E172).

Zulassungsnummer

62980 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Clindamycin-Mepha? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Clindamycin-Mepha 150 mg: 16 Hartkapseln.

Clindamycin-Mepha 300 mg: 16 Hartkapseln.

Zulassungsinhaberin

Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2025 Iletztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

Interne Versionsnummer: 13.1
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