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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

Clindamycin AﬁiST()@ 300 mg Kapseln

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Clindamycinhydrochlorid

ARISTO

Pharma GmbH

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clindamycin Aristo® und wo-
fur wird es angewendet?

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

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

5. Wie ist Clindamycin Aristo® aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist Clindamycin Aristo®
und wofiir wird es angewendet?

Clindamycin Aristo® ist ein Mittel zur Be-
handlung von bakteriellen Infektionen
(Antibiotikum).

Anwendungsgebiete:

Akute und chronische bakterielle Infekti-

onen (Erkrankungen durch Ansteckung)

durch Clindamycin-empfindliche Erreger,

wie

- Infektionen der Knochen und Gelenke,

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Be-
reichs,

- Infektionen des Zahn- und Kieferbe-
reichs,

- Infektionen der tiefen Atemwege,

- Infektionen des Becken- und Bauchrau-
mes,

- Infektionen der weiblichen Geschlechts-
organe,

- Infektionen der Haut und Weichteile,

- Scharlach.

Bei schweren Krankheitsbildern sollte ein-
leitend eine Behandlung mit Clindamy-
cin-haltigen Arzneimitteln vorgenommen
werden, die langsam in ein Blutgefal3 ver-
abreicht werden (Infusionen).

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

Clindamycin Aristo® darf nicht einge-

nommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin
oder Lincomycin (es besteht eine gleich-
zeitige Allergie gegen beide Stoffe)
oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Clindamycin Aris-
to® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Clindamycin Aristo® ist erforderlich
Im Folgenden wird beschrieben, wann
Sie Clindamycin Aristo® nur unter be-
stimmten Bedingungen und nur mit be-
sonderer Vorsicht einnehmen dirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies
gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen
friher einmal zutrafen.

Sie durfen Clindamycin Aristo® erst ein-
nehmen nach Riicksprache mit lhrem Arzt
bei

- eingeschrankter Leberfunktion,

- Stérungen der neuromuskularen Uber-
tragung (z. B. Myasthenia gravis: krank-
hafte  Muskelschwéche;  Parkinson-
Krankheit: sog. Schittellahmung) sowie

- Magen-Darm-Erkrankungen in der Vor-
geschichte (z. B. friilhere Entziindungen
des Dickdarms).

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen
beachtet werden?

Bei Langzeitbehandlung (langer als 3 Wo-
chen) sollten in regelmaBigen Abstanden
das Blutbild sowie die Leber- und Nieren-
funktion kontrolliert werden.

Langfristige und wiederholte Anwen-
dung von Clindamycin Aristo® kann auf
Haut und Schleimhauten sowohl zu einer
Ansteckung mit Erregern fuhren, gegen
die Clindamycin Aristo® unwirksam ist,
als auch zu einer Besiedlung mit Spross-
pilzen.

Clindamycin Aristo® sollten nicht bei
akuten Infektionen der Atemwege ange-
wendet werden, wenn diese durch Viren
verursacht sind.

Clindamycin Aristo® eignen sich nicht zur
Behandlung einer Hirnhautentziindung,
da die im Liquor cerebrospinalis (Hirn-
Rickenmarks-Flussigkeit)  erreichbaren
Konzentrationen zu gering sind.

Eine Clindamycin-Behandlung ist u.U.
eine  mogliche Behandlungsalternative
bei Penicillin-Allergie  (Penicillin-Uber-
empfindlichkeit). Eine Kreuzallergie zwi-
schen Clindamycin und Penicillin ist nicht
bekannt und aufgrund der Strukturun-
terschiede der Substanzen auch nicht zu
erwarten. Es gibt jedoch in Einzelféllen
Informationen (ber Anaphylaxie (Uber-
empfindlichkeit) auch gegen Clindamycin
bei Personen mit bereits bestehender
Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer
Clindamycin-Behandlung von Patienten
mit Penicillin-Allergie beachtet werden.

Einnahme von Clindamycin Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kurzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fir vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kénnen.

Welche anderen Arzneimittel beein-
flussen die Wirkung von Clindamycin
Aristo®?

Clindamycin Aristo® sollten moglichst
nicht zusammen mit einem Erythromycin-
haltigen Arzneimittel gegeben werden,
da hierbei eine gegenseitige Wirkungs-
verminderung nicht auszuschlieBen ist.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erre-
ger gegenlber Clindamycin, dem Wirk-
stoff von Clindamycin Aristo® und Linco-
mycin-haltigen Arzneimitteln.

Welche anderen Arzneimittel werden in
ihrer Wirkung durch Clindamycin Aris-
to® beeinflusst?

Clindamycin Aristo® kann aufgrund sei-
ner neuromuskular-blockierenden Eigen-
schaften die Wirkung von Muskelrelaxan-
tien (Arzneimittel zur Muskelerschlaffung)
verstarken (z. B. Ether, Tubocurarin, Pan-
curoniumhalogenid). Hierdurch kénnen
bei Operationen unerwartete, lebensbe-
drohliche Zwischenfalle auftreten.

Die Sicherheit der empfangnisverhiiten-
den Wirkung von hormonellen Verhi-
tungsmitteln (“Anti-Baby-Pille”) ist bei
gleichzeitiger Anwendung von Clindamy-
cin Aristo® in Frage gestellt. Daher sollten
wahrend der Behandlung mit Clindamy-
cin Aristo® andere empfangnisverhiten-
de MaBnahmen zusatzlich angewendet
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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Bei einer Einnahme in Schwangerschaft
und Stillzeit missen Nutzen und Risiko
sorgfaltig gegeneinander abgewogen
werden. Beobachtungen am Menschen
haben bisher keinen Hinweis auf frucht-
schadigende Einflisse ergeben.

Beim gestillten Saugling sind Sensibilisie-
rungen (Erzeugung einer Uberempfindlich-
keit), Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung
der Schleimhaute nicht auszuschlieBen.

Clindamycin Aristo® enthilt Lactose
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie Clindamycin Aristo® daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrédglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Clindamycin Aristo®
einzunehmen?

Nehmen Sie Clindamycin Aristo® immer
genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit
lhnen lhr Arzt Clindamycin Aristo® nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich
an die Anwendungsvorschriften, da Clin-
damycin Aristo® sonst nicht richtig wirken
kann!

In Abhangigkeit von Ort und Schwere-
grad der Infektion nehmen Erwachsene
und Jugendliche tber 14 Jahre taglich
0,6 bis 1,8 g Clindamycin ein. Die tagliche
Einnahmemenge wird auf 4 Einzeleinnah-
men verteilt.

Es werden daher taglich 4 bis 6 Hartkap-
sel Clindamycin Aristo® eingenommen
(entsprechend 1,2 bis 1,8 g Clindamycin).

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis
schweren Lebererkrankungen verlan-
gert sich die Eliminations-Halbwertzeit
(MessgréBe fir die Stoffwechselfunktion
der Leber) von Clindamycin. Eine Dosis-
reduktion ist in der Regel nicht erforder-
lich, wenn Clindamycin Aristo® alle acht
Stunden gegeben wird. Es sollte aber bei
Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz
(stark eingeschrankter Leberfunktion)
eine Uberwachung der Plasmaspiegel
(Blutkonzentration von Clindamycin) er-
folgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MaBnahme kann eine Dosisver-
minderung notwendig werden oder eine
Verlangerung des Dosierungsintervalles.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminati-
onshalbwertzeit (MessgroBe fur die Nie-
renfunktion) von Clindamycin verléangert;
eine Dosisreduktion ist aber bei leichter
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bis m&Big schwerer Einschrénkung der
Nierenfunktion nicht erforderlich. Es soll-
te jedoch bei Patienten mit schwerer Nie-
reninsuffizienz (starke Einschrénkung der
Nierenfunktion) oder Anurie (fehlende
Harnausscheidung) eine Uberwachung
der Plasmaspiegel (Blutkonzentration
von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend
den Ergebnissen dieser MaBBnahme kann
eine Dosisverminderung oder alternativ
ein verlangertes Dosierungsintervall von
8 oder sogar von 12 Stunden erforderlich
sein.

Dosierung bei Hamodialyse ("“Blutwa-
sche”)

Clindamycin ist nicht hdmodialysierbar. Es
ist daher vor oder nach einer Dialyse kei-
ne zusatzliche Dosis erforderlich.

Art der Anwendung

Clindamycin Aristo® sollten zur Vermei-
dung von Entziindungen der Schleimhaut
der Speiseréhre mit ausreichend Flussig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) sowie in aufrech-
ter Kérperhaltung eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist abhén-
gig von der Grunderkrankung und dem
Krankheitsverlauf.

Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen

Fir tagliche Einnahmemengen unter
1,2 g Clindamycin sowie fur Kinder bis 14
Jahre stehen Arzneimittel mit einem ge-
ringeren Wirkstoffgehalt zur Verfugung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clin-
damycin Aristo® eingenommen haben,
als Sie sollten
Uberdosierungserscheinungen  wurden
bisher nicht beobachtet. Ggf. ist eine Ma-
genspilung angezeigt. Hdmodialyse (sog.
Blutwasche) und Peritonealdialyse (Bauch-
fellspllung) sind nicht wirksam. Ein spezifi-
sches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamy-
cin Aristo® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

In der Regel fiihrt eine einmalig vergesse-
ne Einnahme zu keinen Krankheitsanzei-
chen. Die Anwendung wird unverandert
weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachge-
holt. Beachten Sie aber bitte, dass Clin-
damycin Aristo® nur sicher und ausrei-
chend wirken kann, wenn es regelmaBig
eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamy-
cin Aristo® abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit
lhnen besprechen, welche GegenmaB-
nahmen es hierfir gibt und ob andere
Arzneimittel fur die Behandlung in Frage
kommen. Setzen Sie bitte keinesfalls das
Arzneimittel ohne Rickfrage ab!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

sehr hdufig  bei mehr als 1 von 10
Behandelten

haufig bis zu 1 von 10
Behandelten

gelegentlich bis zu 1 von 100
Behandelten

selten bis zu 1 von 1.000
Behandelten

sehr selten  betrifft weniger als 1
Behandelter von 10.000

nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig bis sehr haufig treten weiche Stih-
le und Durchfalle auf, manchmal verbun-
den mit Ubelkeit, Erbrechen oder Bauch-
schmerzen. Diese Beschwerden sind
meist leichter Natur und klingen oft wah-
rend der Behandlung, ansonsten nach
Absetzen ab. Diese Nebenwirkungen
sind abhéngig von der Darreichungsform
und der Anwendungsmenge. Mdglich
sind auch Entziindungen der Speiseréhre
und der Mundschleimhaut.

Sehr selten treten wahrend oder in den
ersten Wochen nach Behandlung schwe-
re, anhaltende Durchfalle auf. In diesem
Falle ist an eine pseudomembrandse En-
terokolitis (schwere Darmerkrankung) zu
denken (in den meisten Fallen verursacht
durch Clostridium difficile). Diese durch
eine Antibiotika-Behandlung ausgel6ste
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich
sein und erfordert eine sofortige und an-
gemessene Behandlung (siehe ,Gegen-
maBnahmen bei Nebenwirkungen”).

Gelegentlich treten Allergien in Form
von maserndhnlichem Ausschlag sowie
Juckreiz und Nesselsucht auf. Selten sind
Schwellungen (Quincke-Odem, Gelenk-
schwellungen), Arzneimittelfieber sowie
Erythema exsudativum multiforme (z. B.
Stevens-Johnson-Syndrom) und Lyell-Syn-
drom (beides lebensbedrohliche Erkran-
kungen der Haut, z. T. mit Blasenbildung
oder groBflachiger Abhebung der Haut).

Sehr selten kann es zu einem lebensbe-
drohlichen anaphylaktischen Schock kom-
men (Kreislaufversagen im Rahmen einer
Uberempfindlichkeit). Diese Reaktionen
treten teilweise schon nach Erstanwen-
dung auf.

Gelegentlich kommt es zu voriibergehen-
den Auswirkungen auf das Blutbild, die
toxischer und allergischer Art sein kénnen
und sich in Form von Leukopenie, Eosi-
nophilie, Neutropenie, Granulozytopenie
und Thrombozytopenie zeigen (Vermin-
derung verschiedener wei3er Blutkdrper-
chenarten bzw. der Blutplattchen).

Haufig tritt eine leichte, voriibergehende
Erhdhung der Serumtransaminasen auf
(Leberenzyme, deren Labormesswerte
bestimmte Leberfunktionen anzeigen).
Sehr selten kann es zu einer voriiber-
gehenden Leberentziindung mit durch
einen Gallestau verursachten Gelbsucht
kommen.

Gelegentlich ist eine neuromuskular-blo-
ckierende Wirkung (Blockade der Uber-
tragung von Nervenreizen auf den Mus-
kel) zu beobachten.

Selten sind Juckreiz, Scheidenkatarrh
(Ausfluss) sowie abschilfernde und blas-
chenbildende Hautentziindung.

Sehr selten kann es zu Gelenkentziindun-
gen (Polyarthritis) kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Ne-
benwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben
geschilderten, schwerwiegenden Neben-
wirkungen bei sich beobachten, rufen Sie
den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei
anderen unerwiinschten Wirkungen spre-
chen Sie bitte mit lhrem behandelnden
Arzt Uber die weitere Behandlung.

Behandlung der pseudomembranésen
Enterokolitis:

Hier muss der Arzt eine Beendigung der
Behandlung mit Clindamycin Aristo® in
Abhangigkeit von der Indikation erwa-
gen und ggf. sofort eine angemessene
Behandlung einleiten (z. B. Einnahme von
speziellen Antibiotika/ Chemotherapeuti-
ka, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen
ist). Arzneimittel, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, dirfen nicht einge-
nommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (z. B. anaphylaktischer Schock)
Hier muss die Behandlung mit Clindamy-
cin Aristo® sofort abgebrochen werden
und die Ublichen entsprechenden Notfall-
mafBnahmen (z. B. Antihistaminika, Korti-
kosteroide, Sympathomimetika und ggf.
Beatmung) eingeleitet werden.

5. Wie ist Clindamycin Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kin-
der unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und auf dem Blister an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker 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 In-
formationen

Was Clindamycin Aristo® enthélt
Der Wirkstoff ist: Clindamycinhydrochlorid

1 Hartkapsel Clindamycin Aristo® 300 mg
enthalt 325,7 mg Clindamycinhydrochlo-
rid (entsprechend 300 mg Clindamycin).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Talkum,
Farbstoffe Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E172), Eisen(ll,Ill)-
oxid (E172), Titandioxid (E171)

Wie Clindamycin Aristo® aussieht und
Inhalt der Packung
Clindamycin Aristo® 300 mg sind braune
Gelantine Kapseln.

Clindamycin Aristo® ist in Packungen mit
12 und 30 Hartkapseln verfugbar.

AiiSTO Pharmazeutischer Unter-

ramacmot - Nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Dezember 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
winschen lhnen gute Besserung!
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