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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION

FUR PATIENTEN

cin AiiSTOG) 450 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 14 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Clindamycin

ARISTO

Pharma GmbH

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

1. Was ist Clindamycin Aristo® und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clindamycin Aristo® beachten?

5. Wie ist Clindamycin Aristo® aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Clindamycin Aristo® wird angewendet bei

akuten und chronischen bakteriellen Infektio-

nen (Erkrankungen durch Ansteckung) durch

Clindamycin-empfindliche Erreger, wie

- Infektionen der Knochen und Gelenke

- Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs

- Infektionen des Zahn- und Kieferbereichs

- Infektionen der tiefen Atemwege

- Infektionen des Becken- und Bauchraumes

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsor-
gane

- Infektionen der Haut und Weichteile

- Scharlach

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

Clindamycin Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder
Lincomycin (es besteht eine gleichzeitige Al-
lergie gegen beide Stoffe) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Clindamycin Aristo® einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Clindamycin Aristo® ist erforderlich,

- bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunk-
tion (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Clindamycin
Aristo® einzunehmen?”), )

- Stérungen der neuromuskularen Ubertragung
(z.B. Myasthenia gravis: krankhafte Muskel-
schwache, Parkinsonsche Krankheit (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”)),

- Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorge-
schichte (z.B. frihere Entzindungen des
Dickdarms). Treten wahrend oder in den ers-
ten Wochen nach der Behandlung schwere
anhaltende Durchfalle auf, suchen Sie sofort
Ihren behandelnden Arzt auf. In diesem Fall
ist an eine pseudomembrandse Enteroko-
litis (schwere Darmerkrankung) zu denken.
Diese durch eine Antibiotika-Behandlung
ausgeltste Darmerkrankung kann lebens-
bedrohlich sein und erfordert eine sofortige
und angemessene Behandlung. Wenden Sie
keine Medikamente gegen Durchfall an, die
die Darmbewegung hemmen.

wenn Sie schon mal eine allergische Reaktion

hatten oder Asthma haben.

Eine Clindamycin-Behandlung ist unter
Umstanden eine mogliche Behandlungsal-
ternative bei Penicillin-Allergie (Penicillin-
Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie
zwischen Clindamycin und Penicillin ist nicht
bekannt und aufgrund der Strukturunter-
schiede der Substanzen auch nicht zu erwar-
ten. Es gibt jedoch in Einzelfallen Informati-
onen Uber Anaphylaxie (Uberempfindlich-
keit) auch gegen Clindamycin bei Personen
mit bereits bestehender Penicillin-Allergie.
Dies sollte bei einer Clindamycin-Behand-
lung von Patienten mit Penicillin-Allergie
beachtet werden.
Bei Langzeitbehandlung (mehr als 10 Tage)
wird lhr behandelnder Arzt in regelméaBigen
Absténden die Leber- und Nierenfunktion
kontrollieren.
Langfristige und wiederholte Anwendung
von Clindamycin Aristo® kann auf Haut und
Schleimhduten sowohl zu einer Ansteckung
mit Erregern fihren, gegen die Clindamycin
Aristo® unwirksam ist, als auch zu einer Be-
siedlung mit Sprosspilzen.

Einnahme von Clindamycin Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

In einigen Fallen kénnen andere Medika-
mente die Wirkung von Clindamycin Aristo®
beeinflussen. Dies kann eintreten, wenn Sie

Clindamycin Aristo® zusammen mit folgenden
Medikamenten einnehmen:

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

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger
gegeniiber Clindamycin, dem Wirkstoff von
Clindamycin Aristo® und Lincomycin-halti-
gen Arzneimitteln.

Clindamycin Aristo® kann aufgrund seiner
neuromuskular-blockierenden Eigenschaften
die Wirkung von Muskelrelaxanzien (Arznei-
mittel zur Muskelerschlaffung) verstarken
(z.B. Ether, Tubocurarin, Pancuroniumhalo-
genid). Hierdurch kénnen bei Operationen
unerwartete, lebensbedrohliche Zwischen-
félle auftreten.

Die Sicherheit der empfangnisverhitenden
Wirkung von hormonellen Verhiitungsmitteln
(,Anti-Baby-Pille”) ist bei gleichzeitiger An-
wendung von Clindamycin Aristo® in Frage
gestellt. Daher sollten wahrend der Behand-
lung mit Clindamycin Aristo® andere emp-
fangnisverhitende 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 dieses Arzneimittels |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei einer Einnahme in der Schwangerschaft
und Stillzeit mussen Nutzen und Risiko sorg-
faltig gegeneinander abgewogen werden.
Beobachtungen am Menschen haben bisher
keinen Hinweis auf fruchtschadigende Einflus-
se ergeben.

Clindamycin geht in die Muttermilch Uber.
Beim gestillten Saugling sind Sensibilisierun-
gen (Erzeugung einer Uberempfindlichkeit),
Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung der
Schleimh&ute nicht auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Clindamycin hat einen geringen oder maBigen
Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen. Einige unerwiinschte Ne-
benwirkungen (z.B. Schwindel, Schlafrigkeit,
siehe Abschnitt 4. ,Welchen Nebenwirkungen
sind moglich?”) kénnen Einfluss auf die Kon-
zentrationsfahigkeit und Reaktionsgeschwin-
digkeit nehmen und somit die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Clindamycin Aristo® enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Clindamycin Aristo® erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzuneh-
men?

Nehmen Sie Clindamycin Aristo® immer ge-

nau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-

theker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-

cher sind.

Die lhnen verordnete Dosis ist abhéngig vom

Ort, Typ und Schweregrad der Infektion.

Art der Anwendung

Um Schleimhautentzindungen der Speiserdh-
re zu vermeiden, sollte Clindamycin Aristo®
mit ausreichend Flissigkeit (z.B. einem Glas
Wasser) und in aufrechter Position eingenom-
men werden.

Dosierungsempfehlung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren
und éltere Patienten

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad der
Infektion werden 600 — 1800 mg Clindamycin
pro Tag eingenommen.

Die tagliche Einnahmemenge wird auf 3-4
gleiche Einzeleinnahmen verteilt.

Das bedeutet, dass Sie bis zu 4-mal taglich 1
Filmtablette Clindamycin Aristo® 450 mg (ent-
sprechend 1800 mg Wirkstoffmenge pro Tag)
einnehmen.
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Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren
Fur Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren
stehen Wirkstarken mit niedriger Dosierung
zur Verfiigung.

Dosierung bei Patienten mit Nierenerkran-
kungen

Normalerweise ist eine Dosisreduktion bei
leichter bis maBig schwerer Einschréankung der
Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte je-
doch bei Patienten mit schwerer Niereninsuf-
fizienz (starke Einschrénkung der Nierenfunk-
tion) eine sorgfaltige Uberwachung der Plas-
maspiegel (Blutkonzentration von Clindamy-
cin) erfolgen.

Entsprechend den Ergebnissen dieser Maf3-
nahme kann eine Dosisverminderung oder
alternativ ein verlangertes Dosierungsintervall
von 8 oder sogar von 12 Stunden erforderlich
sein.

Ihr behandelnder Arzt wird die richtige Dosie-
rung fur Sie wahlen!

Dosierung bei Patienten mit Lebererkran-
kungen

Normalerweise ist eine Dosisreduktion bei
Patienten mit leichter bis maBig schwerer Ein-
schrankung der Leberfunktion in der Regel
nicht erforderlich, wenn Clindamycin Aristo®
alle 8 Stunden gegeben wird. Es sollte aber bei
Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz (stark
eingeschrankter Leberfunktion) eine Uberwa-
chung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration
von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den
Ergebnissen dieser Mal3nahme kann eine Do-
sisverminderung notwendig werden oder eine
Verldngerung des Dosierungsintervalls.

Ihr behandelnder Arzt wird die richtige Dosie-
rung fur Sie wahlen!

Dauer der Anwendung

Ihr behandelnder Arzt wird iiber die Dauer der
Behandlung entscheiden. Die Dauer der An-
wendung ist abhéngig von der Grunderkran-
kung und dem Krankheitsverlauf.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clindamycin
Aristo® eingenommen haben als Sie sollten
Uberdosierungserscheinungen wurden bisher
nicht beobachtet. Bitte kontaktieren Sie um-
gehend lhren Arzt, wenn Sie mehr Filmtablet-
ten als vorgeschrieben eingenommen haben.
Nehmen Sie die Packung der Filmtabletten
mit. Ggf. ist eine Magenspilung angezeigt.
Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
Aristo® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. In der Regel fuhrt eine einmalig ver-
gessene Einnahme zu keinen Krankheitsanzei-
chen. Die Anwendung wird unverandert wei-
tergefihrt, d.h. eine am Tag zuvor vergessene
Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie
aber bitte, dass Clindamycin Aristo® nur sicher
und ausreichend wirken kann, wenn es regel-
maBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
Aristo® abbrechen

Es ist wichtig, die Filmtabletten wie verschrie-
ben bis zum Ende einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme vorzeitig beenden,
kann die Infektion wieder ausbrechen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, informieren
Sie lhren Arzt. Setzen Sie niemals das Medi-
kament ab, ohne Riicksprache mit lhrem Arzt
zu halten!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei folgenden Nebenwirkungen suchen Sie

sofort arztlichen Rat:

e schwere allergische Reaktionen wie
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen der Kehle, Augenlider, Lip-

pen oder Gesicht

e schwere Hautreaktionen wie schwere
Hautausschlage, die die Augen, Mund, Hals
und Genitalien betreffen kdnnen.

o schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall
(siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen”).

Wenn Sie eine der aufgefiihrten schweren
Reaktionen zeigen, beenden Sie sofort die
Einnahme des Medikamentes und suchen Sie
umgehend lhren Arzt oder das nachste Kran-
kenhaus auf.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

- Bauchschmerzen

- Durchfall

- Pseudomembrandse Kolitis (siehe Anfang
dieses Abschnitts)

- Leichte, voribergehende Erhéhung von La-
bormesswerten, die bestimmte Leberfunk-
tionen anzeigen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

- Blockade der Ubertragung von Nervenreizen
auf den Muskel

- Ubelkeit

- Erbrechen

- fleckiger oder pickeliger (makulopapularer)
Ausschlag und Nesselsucht

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)
- Gelenkentziindung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Vortibergehende Auswirkungen auf das Blut-
bild, die toxischer und allergischer Art sein
kdnnen und sich in Form von Verminderung
verschiedener weiBer Blutkérperchenarten
bzw. der Blutplattchen zeigen

- Schwere allergische (anaphylaktische) Reakti-
on (sieche Anfang dieses Abschnitts)

- Schwindel

- abnorme krankhafte Schlafrigkeit

- Kopfschmerzen

- Geschmacksstorungen

- Entziindungen der Speiserdhre

- Geschwiirbildung an der Speiseréhre

- Gelbféarbung der Haut oder der Augen
(Gelbsucht)

- Schwere Hautreaktionen mit schweren Haut-
ausschlagen und Blasenbildung der Haut,
die die Augen, Mund und Genitalien betref-
fen kénnen (siehe Anfang dieses Abschnitts),
Schwellungen von Gesicht und Hals, Arznei-
mittelfieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Clindamycin Aristo® aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

unzugénglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Blister/Umkarton nach ,Verwendbar bis”
(Verw. bis/EXP) angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Clindamycin Aristo® 450 mg Filmtablet-

ten enthalten:

Der Wirkstoff ist: Clindamycin

1 Filmtablette enthélt 488,7 mg Clindamy-

cinhydrochlorid, entsprechend 450 mg Clin-

damycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Crospovidon, Povidon, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Hypromel-
lose, Macrogol 4000 und Titandioxid (E171).

Wie Clindamycin Aristo® 450 mg Filmtablet-
ten aussehen und Inhalt der Packung:
WeiBe, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe.
Die Bruchkerbe dient zum Erleichtern des
Schluckens und nicht zum Teilen in gleiche
Halften.

Clindamycin Aristo® 450 mg Filmtabletten
sind in Packungen mit 10, 12, 14 und 30 Film-
tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Tel.: + 49 (0)30 71094-4200
Fax: + 49 (0)30 71094-4250

ARISTO

Pharma GmbH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland Clindamycin Aristo® 450 mg
Filmtabletten

Clindamycin 1A Pharma

450 mg - Filmtabletten

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Méarz 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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