GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Clindamycin Eberth 150 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésungktionslosung

Clindamycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negiti8ie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie siehdntthren Arzt oder Apotheker

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versgen. Geben Sie es nicht an Drjtte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesedie gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie ddiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Galtrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Clindamycin Eberth 150 mg/ml und wofir waeslangewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Clindamydoeth 150 mg/ml beachten?
Wie ist Clindamycin Eberth 150 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Clindamycin Eberth 150 mg/ml aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wNE

1.  WASIST CLINDAMYCIN EBERTH 150 MG/ML UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Clindamycin Eberth 150 mg/ml ist ein Antibiotikuidierbei handelt es sich um ein Arzneimittel, das
wirksam ist gegen durch Bakterien verursachte tidakn.

Clindamycin Eberth 150 mg/ml wird eingesetzt, wéenlhnen eine Penicillin-Allergie vorliegt oder
andere Arten von Antibiotika (Betalactam-Antibiat)knicht geeignet sind.

Clindamycin Eberth 150 mg/ml wird angewendet zuh&@wellung von:

* Infektionen der Knochen und Gelenke

* Infektionen der Lunge

* Infektionen des Bauchraums

+ Infektionen des weiblichen Beckenraums

* Infektionen der Haut und Weichteile, einschlieRlicfektionen der Schweil3driisen
e Blutvergiftung

Eventuell hat Ihnen lhr Arzt eine andere Art dem&ndung oder Dosierung genannt als in dieser

Gebrauchsinformation beschrieben. Sie sollten inaeen Rat Ihres Arztes und den Angaben auf der
Packungsbeilage folgen.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLINDAMYCIN E BERTH 150
MG/ML BEACHTEN?

Clindamycin Eberth 150 mg/mldarf nicht angewendet werden

< wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind gegeni@adamycin, einem der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder Lincomyeiim @nderes Antibiotikum)

Clindamycin Eberth 150 mg/ml darf nicht bei Frulkdeo Neugeborenen angewendet werden, da es
Benzylalkohol enthélt. Benzylalkohol kann bei Séuggn und Kindern im Alter von bis zu 3 Jahren
toxische und allergische Reaktionen hervorrufershiad ist das Arzneimittel bei Sauglingen und
Kindern im Alter zwischen 4 Wochen und 3 JahrenmitVorsicht anzuwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Clindamyai Eberth 150 mg/ml ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt vor Behandlungsbeginn

e wenn Sie an Magen-Darm-Erkrankungen leiden, ingiEre bei einer Entzindung des
Dickdarms in der Vorgeschichte

e wenn Sie an eingeschrankter Leber- oder Nierenifomiktiden

e wenn bei lhnen eine Stérung des Nervensystems sigpiklsweise eine Schittellahmung
(Parkinson-Krankheit) oder eine Muskelerkrankung#sthenia gravis) vorliegt

« wenn bei lhnen bereits eine Allergie gegeniberdiéniaufgetreten ist (in diesem Fall kann
sich leichter eine Allergie gegentiber anderen Aatilka entwickeln)

Treten wahrend der Behandlung schwere Durchfaflesaumissen Sie Ihren Arzt hiervon
unterrichten. Ein Absetzen der Behandlung kanrr@eftich werden.

Eine langer andauernde Behandlung mit Clindamybierth 150 mg/ml kann zu einer Abschwachung
der bakterienabtétenden Wirkung des Arzneimittédsdn. AulRerdem kdnnen Pilzinfektionen der
Haut und der Schleimhaute auftreten.

Anaphylaktische Reaktionen einschlief3lich Angioodeanden bei Clindamycin beobachtet.
Anaphylaktische Reaktionen kdnnen, sogar nachrdegreAnwendung, in einen lebensbedrohlichen
Schock tbergehen. In diesen Féllen sollte Clindamgiagesetzt und eine geeignete Behandlung (z.B.
eine Schockbehandlung) eingeleitet werden.

Im Fall einer Langzeitbehandlung (mehr als drei Wém) sollten regelméRig Blutbild, Leber- und
Nierenfunktion Uberprift werden.

Anwendung von Clindamycin Eberth 150 mg/ml zusammemit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich urhvacschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Beldlung mit Clindamycin Eberth 150 mg/ml

* wenn Sie derzeit mit einem Arzneimittel, das Ergthycin (ein Antibiotikum) enthalt,
behandelt werden

e wenn Sie mit einem Arzneimittel mit muskelentspartex Wirkung behandelt werden

« wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff untengie missen

« wenn Sie mit Zidovudin, einem Medikament zur Betiand von AIDS (HIV-Infektion),
behandelt werden

e wenn Sie ein Medikament zur Empfangnisverhitungetimen (hier kann eine
Dosisanpassung erforderlich werden)
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Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteren Arzt oder Apotheker um Rat.

Clindamycin (der Wirkstoff von Clindamycin EbertBA mg/ml) gelangt in den Embryo/Fétus.
Deshalb sollten Sie wahrend einer Schwangerschafiuf Anraten lhres Arztes mit Clindamycin
behandelt werden.

Clindamycin wird in die Muttermilch ausgeschiedBas Arzneimittel kann lhr Kind schadigen.
Folgen Sie deshalb bitte dem Rat lhres Arztes.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen:

Die Anwendung von Clindamycin Eberth 150 mg/ml kdime Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Wearsigh krank oder mide fihlen, dirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen od&e®\dge oder Maschinen bedienen bis die
Beschwerden abklingen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von Clindamycin Eberth 150
mg/mi

Eine Ampulle zu 2 ml enthélt 18 mg Benzylalkohaé Ampulle zu 4 ml enthalt 36 mg Benzylalkohol.

Benzylalkohol kann bei Sauglingen und Kindern himzAlter von 3 Jahren toxische und allergische
Reaktionen hervorrufen.

3. WIEIST CLINDAMYCIN EBERTH 150 MG/ML ANZUWENDEN?

Clindamycin Eberth 150 mg/ml wird ausschlieBliclidiumedizinisches Fachpersonal verabreicht.
Die Verabreichung erfolgt entweder als Infusiondine Vene) oder Injektion (in einen Muskel).

Der Abschnitt Dosierungsanleitung flr medizinischashpersonal befindet sich am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Clindamycin Eberth 15@/ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 120
« Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen oder Durchfadi& leichterer Natur.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelt®n 1000):
* Lokale Reizerscheinungen, Schmerzen, Hautverangenuund Abszesse an der
Injektionsstelle im Muskel.
e Schmerzen und Entzindungen an der Einstichstel®ungefal3.
» Allergische Hautreaktionen mit Hautausschlag urakiiz.
« Abnormale, unfreiwillige Bewegungen infolge eineuskellahmung.
* Leichte und voriibergehende Veranderung der Leb&rwer

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von Q00):

e Juckreiz.
e Entzindungen der Scheide.
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e Schwere Entziindungen der Haut mit Hautabschaludd@lasenbildung. Wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt.

« Gesichtsschwellung (Quincke-Odem), schwere Hauliman wie Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom oder Lyell-Syndrom. Weglersich sofort an lhren Arzt.

* Gelenkschwellungen und/oder Entziindung mehrerezrgel

* Fieber.

« Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Benzylalkohol.

* Vorubergehende Veranderung der chemischen Zusametaeng des Blutes mit Symptomen
wie haufigem Nasenbluten, blauen Flecken und hénfigeuinfektionen. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Erscheinungen biezne

Sehr seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 Batdeltem von 10 000)

e Entziindung des Dickdarms, gefolgt von schwerenamigiltenden Durchfallen — wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

« Schwere allergische Nebenwirkungen (anaphylaktifaektionen) mit Symptomen wie
beispielsweise Hautausschlag mit Blasenbildung féaspnerzen, Ubelkeit, Unruhe und
Anschwellen des Gesichts. Wenden Sie sich sofoltir@m Arzt.

e Vorubergehend auftretende Entziindung der LebeGeiibfarbung der Haut. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

e Veranderung des Geschmacks- und Geruchssinns.

e Polyarthritis.

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit aufgrund der verfigbaren Daten nicht abschatzbar ist
¢ Schwindel, Kopfschmerzen.
* Entziindung der Speiserdhre, der Zunge und der Matelmhaut.
» Schnelle intraventdse Verabreichung kann zu Un\gitfékeitsreaktionen wie Hitzegefuhl,
Ubelkeit und selten zu Herz-Kreislauf-Symptomen Bietdruckabfall und Herzstillstand
fuhren.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmesine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nalkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auckt dieen Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, ko@neazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.

5.  WIE IST CLINDAMYCIN EBERTH 150 MG/ML AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht Uber 25 °C lagern.
Die gebrauchsfertige (rekonstituierte) Losung sdlvfort verwendet werden.

Sie dirfen Clindamycin Eberth 150 mg/ml nach defrdem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht aidhden letzten Tag des angegebenen Monats.
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Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimitteémtsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser, der Tdigedder im Haushaltsabfall entsorgt werden. Diese
Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Clindamycin Eberth 150 mg/ml enthalt:

Der Wirkstoff ist Clindamycin. 1 ml Losung enth&@lindamycin-2-dihydrogenphosphat entsprechend
150 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol, Natedetat, Natriumhydroxid, Wasser fur
Injektionszwecke.

Enthalt 9 mg Benzylalkohol pro ml.

Wie Clindamycin Eberth 150 mg/ml aussieht und Inhal der Packung
Clindamycin Eberth 150 mg/ml ist eine klare und fasblose L6sung.

Packungsgrofien:
10 Ampullen zu je 2 ml Lésung
10 Ampullen zu je 4 ml Lésung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

D-92289 Ursensollen

Deutschland

Hersteller:

Anfarm Hellas S.A.

61st km NAT. RD. ATHENS-LAMIA,
32009 Schimatari Viotias,
Griechenland

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

D-92289 Ursensollen

Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im Juni 2017.
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Die folgenden Abschnitte wenden sich ausschlieRliem Arzte und medizinisches Fachpersonal:

Nach schneller intravendser Injektion konnen Ubgfamdlichkeitsreaktionen in Form von
Gesichtsrotung, Ubelkeitsempfinden oder, in sehiefilen, schweren kardiovaskuldren Stérungen (z.
B. Abfall des Blutdrucks und Herzstillstand) auitne. Clindamycin darf deshalb nicht intravenos
injiziert werden, sondern muss als Infusion verabteverden. Daher darf Clindamycin nur nach
vorheriger Verdinnung infundiert werden.

Substanz:

Clindamycin Eberth 150 mg/ml kann mit folgenden lwdgen gemischt werden:
0,9 % Natriumchlorid (physiologische Kochsalzlés)jng

5 % Glukose

Ringer-Lactat-Losung

Clindamycin Eberth 150 mg/msblite nicht mit Losungen gemischt werden, die Ampicillin,
Phenytoin, Barbiturate, Calciumgluconat, Aminopimyider Magnesiumsulfat enthalten.

Lagerung der rekonstituierten Infusionslésung:

Das Arzneimittel sollte aus mikrobiologischer Sisbfort verwendet werden. Bei nicht sofortiger
Verwendung ist der Nutzer fur die Dauer und dieiBguihgen der Aufbewahrung verantwortlich. Die
Lagerung vor Verabreichung sollte tGiblicherweiseésa4nden bei 2 - 8 °C nicht Giberschreiten, es sei
denn, die Verdiinnung der Infusionslésung erfolgeukontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen.

Der Nachweis der chemischen und physikalischenlBéatiegt fir 48 Stunden bei Raumtemperatur
vor.

Verdinnung und Infusionsgeschwindigkeit:

Dosis (mg) Verdiinnung (ml) Zeit (Minuten)
300 50 10
600 50 20
900 50-100 30
1200 100 40

Nur klare Lésungen, die frei von Partikeln sindydszu verwenden. Die Losung kann nicht
wiederverwendet werden. Nicht verbrauchte Losunhgdsschriftsgeman zu verwerfen.

Die ubliche Dosis betragt:

Erwachsene und Kinder tber 12 Jahren:
Intramuskulére Injektion: 300 mg 3-mal taglich.
Intraventse Infusion: 600 mg 3-mal taglich.

Die intramuskulare Injektion ist angezeigt, wena iditravendse Infusion nicht méglich ist.
Bei schweren Infektionen kann die Dosis gesteigedt 2- bis 4-mal taglich verabreicht werden.

Bei intramuskuléarer Injektion wird empfohlen, disEeldosis von 600 mg nicht zu Uberschreiten.
Bei intramuskulérer Injektion betragt die maxim@bgesdosis 2400 mg (600 mg 4-mal taglich).

Als Einzelinfusion Uber eine Stunde sollten nickegtmals 1200 mg gegeben werden, und die Infusion
sollte nicht langer als eine Stunde dauern.
Die als intravenose Infusion verabreichte maxintadsis betragt 4800 mg (1200 mg 4-mal taglich).

Bei Infektionen mitStreptococcus pyogengsin beta-hamolytischer Streptokokkus) sollte die

Behandlung mit Clindamycin tber einen Zeitraum wandestens 10 Tagen erfolgen, um die
Wabhrscheinlichkeit von rheumatischem Fieber oden@lrulonephritis als Folgen herabzusetzen.
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Kinder (im Alter von tber 4 Wochen):

In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad der Infektiverden 20 bis 40 mg/kg Korpergewicht pro
Tag in 3 bis 4 Einzeldosen verabreicht. Die Dogissrals intravendse Infusion verabreicht werden.
Die intramuskulare Injektion ist nur angezeigt, waine intravenése Infusion nicht moglich ist. Die
maximale Dosis betragt 25 mg/kg Korpergewicht pag.T

Neugeborene (im Alter von unter 4 Wochen):
Clindamycin Eberth 150 mg/ml ist nicht geeignetHKiimder im Alter von unter 1 Monat.

Altere Patienten:
Eine Anpassung der Dosis ist nicht erforderlich.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion:

Eine Dosisreduktion ist nicht erforderlich, wennindamycin Eberth 150 mg/ml alle 8 Stunden
verabreicht wird.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Leberfumksiollte eine Uberwachung der Plasmaspiegel von
Clindamycin erfolgen.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mafiiger Einschragkder Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz ofleuarie sollte eine Uberwachung der
Plasmaspiegel von Clindamycin erfolgen.

Entsprechend den Ergebnissen dieser Malinahme kenbesisverminderung oder ein verlangertes
Dosierungsintervall von 8 oder bis zu 12 Stundéoréerlich sein.

Dialyse
Clindamycin kann durch Hamodialyse nicht entferaetaen. Daher ist vor oder nach einer Dialyse
keine zusétzliche Dosis erforderlich.

Weitere Empfehlungen:

Bei der Behandlung von Infektionen im Bauchraum 8egsis sollte Clindamycin in Kombination
mit Antibiotika eingesetzt werden, die gegen Graggative Bakterien wirksam sind.

Bei Langzeittherapie sollten das Blutbild und debkrenzyme kontrolliert werden. Die Behandlung
mit Clindamycin sollte abgebrochen werden, wenh Bi@rrhoe entwickelt, und die Patienten sollten
auf Clostridium difficileuntersucht werden.
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