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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

cin AiiSTOG) 600 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

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clin-
damycin Aristo® beachten?

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Clindamycin Aristo® aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

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 gleich-
zeitige Allergie gegen beide Stoffe) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

- bei eingeschrénkter Leber- und Nieren-
funktion (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Clin-
damycin Aristo® einzunehmen?”), .

- Stérungen der neuromuskuldren Ubertra-
gung (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte
Muskelschwache, Parkinsonsche Krankheit
(siehe Abschnitt 4. , Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?")),

- Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorge-

schichte (z. B. frihere Entziindungen des

Dickdarms).

Treten wahrend oder in den ersten Wochen

nach der Behandlung schwere anhalten-

de Durchfalle auf, suchen Sie sofort lhren
behandelnden Arzt auf. In diesem Fall ist
an eine pseudomembranése Enterokolitis

(schwere Darmerkrankung) zu denken. Die-

se durch eine Antibiotika-Behandlung aus-

geloéste Darmerkrankung kann lebensbe-
drohlich 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 Reakti-
on hatten oder Asthma haben.

Eine Clindamycin-Behandlung ist unter

Umsténden eine mégliche Behandlungsal-

ternative bei Penicillin-Allergie (Penicillin-

Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie

zwischen Clindamycin und Penicillin ist

nicht bekannt und aufgrund der Struktur-
unterschiede der Substanzen auch nicht
zu erwarten. Es gibt jedoch in Einzelféllen

Informationen Uber Anaphylaxie (Uber-

empfindlichkeit) auch gegen Clindamycin

bei Personen mit bereits bestehender Pe-
nicillin-Allergie. Dies sollte bei einer Clin-
damycin-Behandlung von Patienten mit

Penicillin-Allergie beachtet werden.

Bei Langzeitbehandlung (mehr als 10 Tage)

wird [hr behandelnder Arzt in regelmé&Bigen

Abstanden die Leber- und Nierenfunktion

kontrollieren.

Langfristige und wiederholte Anwendung

von Clindamycin Aristo® kann auf Haut und

Schleimhduten sowohl zu einer Ansteckung

mit Erregern fiihren, 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 Féllen kénnen andere Medika-
mente die Wirkung von Clindamycin Aristo®

beeinflussen. Dies kann eintreten, wenn Sie
Clindamycin Aristo® zusammen mit folgen-
den Medikamenten einnehmen:

- Clindamycin Aristo® sollte mdglichst nicht
zusammen mit einem Erythromycin-halti-
gen Arzneimittel gegeben werden, da hier-
bei eine gegenseitige Wirkungsverminde-
rung nicht auszuschlieBen ist.

Es besteht eine Kreuzresistenz der Erreger
gegeniber Clindamycin, dem Wirkstoff
von Clindamycin Aristo® und Lincomycin-
haltigen Arzneimitteln.

Clindamycin Aristo® kann aufgrund seiner
neuromuskulér-blockierenden Eigenschaf-
ten die Wirkung von Muskelrelaxanzien
(Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) ver-
starken (z.B. Ether, Tubocurarin, Pancuroni-
umhalogenid). Hierdurch kénnen bei Ope-
rationen unerwartete, lebensbedrohliche
Zwischenfalle auftreten.

Die Sicherheit der empfangnisverhitenden
Wirkung von hormonellen Verhiitungsmit-
teln (,Anti-Baby-Pille”) ist bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Clindamycin Aristo®
in Frage gestellt. Daher sollten wéhrend
der Behandlung mit Clindamycin Aristo®
andere empfangnisverhitende MaBnah-
men zusatzlich angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren 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 Ein-
flusse ergeben.

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

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen

Clindamycin hat einen geringen oder ma-
Bigen Einfluss auf die Fahrtichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen. Einige uner-
wiinschte Nebenwirkungen (z.B. Schwindel,
Schlafrigkeit, siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”) kdénnen
Einfluss auf die Konzentrationsfahigkeit und
Reaktionsgeschwindigkeit nehmen und so-
mit die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen beeintrachtigen.

Clindamycin Aristo® enthilt Lactose.

Bitte nehmen Sie Clindamycin Aristo® erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzuneh-
men?

Nehmen Sie Clindamycin Aristo® immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Ihnen verordnete Dosis ist abhangig vom
Ort, Typ und Schweregrad der Infektion.

Art der Anwendung
Um Schleimhautentziindungen der Speise-
rohre zu vermeiden, sollte Clindamycin Aris-
to® mit ausreichend Flussigkeit (z.B. einem
Glas Wasser) und in aufrechter Position ein-
genommen werden.

Dosierungsempfehlung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren
und éltere Patienten

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

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

Das bedeutet, dass Sie bis zu 3-mal taglich
1 Filmtablette Clindamycin Aristo® 600 mg
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(entsprechend 1800 mg Wirkstoffmenge pro
Tag) einnehmen.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren
Fir Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren
stehen Wirkstarken mit niedriger Dosierung
zur Verfigung.

Dosierung bei Patienten mit Nierener-
krankungen

Normalerweise ist eine Dosisreduktion bei
leichter bis maBig schwerer Einschréankung
der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es
sollte jedoch bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz (starke Einschrankung der
Nierenfunktion) eine sorgfiltige Uberwa-
chung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration
von Clindamycin) erfolgen.

Entsprechend den Ergebnissen dieser Mal3-
nahme kann eine Dosisverminderung oder
alternativ ein verlangertes Dosierungsinter-
vall von 8 oder sogar von 12 Stunden erfor-
derlich sein.

Ihr behandelnder Arzt wird die richtige Do-
sierung fur Sie wahlen!

Dosierung bei Patienten mit Lebererkran-
kungen

Normalerweise ist eine Dosisreduktion bei
Patienten mit leichter bis maBig schwerer
Einschrankung der Leberfunktion in der
Regel nicht erforderlich, wenn Clindamycin
Aristo® alle 8 Stunden gegeben wird. Es soll-
te aber bei Patienten mit schwerer Leberin-
suffizienz (stark eingeschrankter Leberfunk-
tion) eine Uberwachung der Plasmaspiegel
(Blutkonzentration von Clindamycin) erfol-
gen. Entsprechend den Ergebnissen dieser
MaBnahme kann eine Dosisverminderung
notwendig werden oder eine Verlangerung
des Dosierungsintervalls.

Ihr behandelnder Arzt wird die richtige Do-
sierung fur Sie wahlen!

Dauer der Anwendung

Ihr behandelnder Arzt wird Uber die Dauer
der Behandlung entscheiden. Die Dauer der
Anwendung ist abhéngig von der Grunder-
krankung und dem Krankheitsverlauf.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clindamy-
cin Aristo® eingenommen haben als Sie
sollten

Uberdosierungserscheinungen wurden bis-
her nicht beobachtet. Bitte kontaktieren Sie
umgehend lhren Arzt, wenn Sie mehr Film-
tabletten als vorgeschrieben eingenommen
haben. Nehmen Sie die Packung der Film-
tabletten 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 fihrt eine einmalig ver-
gessene Einnahme zu keinen Krankheitsan-
zeichen. Die Anwendung wird unverdndert
weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor ver-
gessene Einnahme wird nicht nachgeholt.
Beachten Sie aber bitte, dass Clindamycin
Aristo® nur sicher und ausreichend wirken
kann, wenn es regelméBig eingenommen
wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
Aristo® abbrechen

Es ist wichtig, die Filmtabletten wie ver-
schrieben bis zum Ende einzunehmen. Wenn
Sie die Einnahme vorzeitig beenden, kann
die Infektion wieder ausbrechen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, informie-
ren Sie ihren Arzt. Setzen Sie niemals das
Medikament ab, ohne Ricksprache mit Ih-
rem Arzt zu halten!

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

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

Bei folgenden Nebenwirkungen suchen

Sie sofort drztlichen Rat:

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

pen oder Gesicht

¢ schwere Hautreaktionen wie schwere
Hautausschlage, die die Augen, Mund,
Hals und Genitalien betreffen konnen.

¢ schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen”).

Wenn Sie eine der aufgefihrten schweren

Reaktionen zeigen, beenden Sie sofort die

Einnahme des Medikamentes und suchen

Sie umgehend lhren Arzt oder das nachste

Krankenhaus auf.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

- Bauchschmerzen

- Durchfall

- Pseudomembrandse Kolitis (siehe Anfang
dieses Abschnitts)

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

- Blockade der Ubertragung von Nervenrei-
zen auf den Muskel

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Fleckiger oder pickeliger (makulopapulérer)
Ausschlag und Nesselsucht

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht absché&tzbar)

- Vorlibergehende Auswirkungen auf das
Blutbild, die toxischer und allergischer Art
sein kénnen und sich in Form von Vermin-
derung verschiedener weil3er Blutkorper-
chenarten bzw. der Blutplattchen zeigen

- Schwere allergische  (anaphylaktische)
Reaktion (siehe Anfang dieses Abschnitts)

- Schwindel

- Abnorme krankhafte Schlafrigkeit

- Kopfschmerzen

- Geschmacksstérungen

- Entziindungen der Speiserdhre

- Geschwiirbildung an der Speiseréhre

- Gelbfarbung der Haut oder der Augen
(Gelbsucht)

- Schwere Hautreaktionen mit schweren
Hautausschldagen und Blasenbildung der
Haut, die die Augen, Mund und Genitali-
en betreffen kénnen (siehe Anfang dieses
Abschnitts), Schwellungen von Gesicht und
Hals, Arzneimittelfieber

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 konnen 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® aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Blister/Umkarton nach ,Verwendbar
bis"(verw. bis/EXP) angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren 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 Infor-
mationen

Was Clindamycin Aristo® 600 mg Filmtab-

letten enthalten:

Der Wirkstoff ist: Clindamycin

1 Filmtablette enthélt 651,5 mg Clindamy-

cinhydrochlorid, entsprechend 600 mg Clin-

damycin.

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

Wie Clindamycin Aristo® 600 mg Filmtab-
letten aussehen und Inhalt der Packung:
Weil3e, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe.
Die Bruchkerbe dient zum Erleichtern des
Schluckens und nicht zum Teilen in gleiche
Halften.

Clindamycin Aristo® 600 mg Filmtabletten
sind in Packungen mit 8, 10, 12, 16, 18, 30
und 36 Filmtabletten 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 Mitglieds-
staaten des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:
Deutschland Clindamycin Aristo® 600 mg
B Filmtabletten
Osterreich  Clindamycin 1A Pharma

600 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im April 2014.

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