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GEBRAUCHSINFORMATION:
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Clindamycin ARISTO

Zur Anwendung bei Kindern ab 14 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Clindamycin

INFORMATION FUR PATIENTEN

450 mg Filmtabletten
600 mg Filmtabletten

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clindamycin Aristo® und wofiir 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® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Clindamycin Aristo® enthalt Clindamycin-Hydro-
chlorid.
Clindamycin Aristo® ist ein Antibiotikum.

Clindamycin Aristo® wird angewendet bei akuten
und chronischen bakteriellen Infektionen (Erkran-
kungen durch Ansteckung) durch Clindamycin-
empfindliche Erreger, wie Infektionen

- der Knochen und Gelenke

- des Hals-Nasen-Ohren-Bereichs

- des Zahn- und Kieferbereichs

- der unteren Atemwege

- des Becken- und Bauchraumes

- der weiblichen Geschlechtsorgane

- der Haut und Weichteile

und Scharlach.

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

Clindamycin Aristo® darf nicht eingenommen

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 Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Clindamycin Aristo® einnehmen,
- bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Clindamycin Aristo®
einzunehmen?”);
Es kénnen akute Nierenerkrankungen auftre-
ten. Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle
Medikamente, die Sie aktuell einnehmen, und
Uber bestehende Nierenprobleme. Wenn Sie
eine verminderte Harnausscheidung, Wasse-
reinlagerungen mit Schwellungen in Beinen,
Knécheln oder FiBen, Kurzatmigkeit oder
Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich unverziig-
lich an lhren Arzt wenden. .
bei Stérungen der neuromuskularen Ubertra-
gung (z. B. Myasthenia gravis: krankhafte Mus-
kelschwache, Parkinsonsche Krankheit) (sieche
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”);
bei Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorge-
schichte (z. B. friihere Entziindungen des Dick-
darms).
Treten wahrend oder in den ersten Wochen
nach der Behandlung mit Clindamycin schwe-
re anhaltende Durchfalle auf, suchen Sie sofort
lhren behandelnden Arzt auf. In diesem Fall
ist an eine pseudomembranése Enterokolitis
(schwere Darmerkrankung) zu denken. Diese
(durch eine Antibiotika-Behandlung ausgel&ste)
Darmerkrankung kann lebensbedrohlich 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;
- wenn Sie Asthma haben.

Eine Clindamycin-Behandlung ist unter Umstén-
den eine mdgliche Behandlungsalternative bei
Penicillin-Allergie  (Penicillin-Uberempfindlich-
keit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamycin
und Penicillin ist nicht bekannt und aufgrund
der Strukturunterschiede der Substanzen auch
nicht zu erwarten. Es gibt jedoch in Einzelfallen
Informationen Uber Anaphylaxie (Uberempfind-
lichkeit) auch gegen Clindamycin bei Personen
mit bereits bestehender Penicillin-Allergie. Dies
sollte bei einer Clindamycin-Behandlung von Pa-
tienten mit Penicillin-Allergie beachtet werden.

Im Fall einer seltenen schweren allergischen Re-
aktion bzw. Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B.
anaphylaktischer Schock, anaphylaktische Reak-
tion, Angioddem, DRESS) oder schwerer Haut-
entziindungen mit oder ohne Gewebeablésung
(sieche Nebenwirkungen in Abschnitt 4) mussen
Sie Clindamycin Aristo® sofort absetzen und un-
verzlglich einen Arzt aufsuchen.

Clindamycin Aristo® sollte nicht bei akuten In-
fektionen der Atemwege angewendet werden,
wenn diese durch Viren verursacht sind.

Clindamycin Aristo® eignet sich nicht zur Behand-
lung einer Hirnhautentziindung, da die im Liquor
cerebrospinalis  (Hirn-Riickenmarks-Flussigkeit)
erreichbaren Konzentrationen zu gering sind.

Bei Langzeitbehandlung wird lhr behandelnder
Arzt in regelmaBigen Abstidnden die Leber- und
Nierenfunktion kontrollieren.

Langfristige und  wiederholte ~Anwendung
von Clindamycin Aristo® kann sowohl zu einer

Ansteckung mit Erregern flihren, gegen die
Clindamycin Aristo® unwirksam ist, als auch zu
einer Besiedlung mit Sprosspilzen auf Haut und
Schleimhauten.

Einnahme von Clindamycin Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich dabei um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

In einigen Fallen kénnen andere Medikamente die

Wirkung von Clindamycin Aristo® beeinflussen. Dies

kann eintreten, wenn Sie Clindamycin Aristo® zu-

sammen mit folgenden Medikamenten einnehmen:

- Clindamycin Aristo® sollte moglichst nicht zusam-
men mit einem Erythromycin-haltigen Arzneimit-
tel gegeben werden, da hierbei eine gegenseitige
Wirkungsverminderung nicht auszuschlieBen ist.

- Lincomycin-haltige Antibiotika. Es besteht eine
Kreuzresistenz der Erreger gegeniiber Clindamy-
cin, dem Wirkstoff von Clindamycin Aristo® und
Lincomycin-haltigen Arzneimitteln.

- Muskelrelaxanzien. Clindamycin Aristo® kann
aufgrund seiner neuromuskular-blockierenden Ei-
genschaften die Wirkung von Muskelrelaxanzien
(Arzneimittel zur Muskelerschlaffung) verstarken
(z. B. Ether, Tubocurarin, Pancuroniumhalogenid).
Hierdurch kénnen bei Operationen unerwartete,
lebensbedrohliche Zwischenfille auftreten.

- Warfarin und gleichartige Medikamente zur
Blutverdiinnung: Die Wahrscheinlichkeit von
Blutungen kann erhoht sein. Regelmé&Bige Blut-
untersuchungen kénnen erforderlich sein, um die
Blutgerinnung zu tberpriifen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Bei einer Einnahme in der Schwangerschaft mus-
sen Nutzen und Risiko sorgfaltig gegeneinander
abgewogen werden. Beobachtungen am Men-
schen haben bisher keinen Hinweis auf fruchtsché-
digende Einflisse ergeben.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel sollte nicht wéahrend der Still-
zeit eingenommen werden. Clindamycin geht in
die Muttermilch tber. Beim gestillten Saugling sind
Sensibilisierungen (Erzeugung einer Uberempfind-
lichkeit), Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung der
Schleimh&ute nicht auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Clindamycin hat geringe bis maBige Auswirkun-
gen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Einige der Neben-
wirkungen (z. B. Schwindel, Schlafrigkeit, siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?”) kénnen das Konzentrationsvermdgen und
die Reaktionszeit beeinflussen und damit Auswir-
kungen auf lhre Verkehrstlchtigkeit und lhre Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen haben.

Clindamycin Aristo® enthélt Lactose.

Jede Clindamycin Aristo® 450 mg Filmtablette ent-
halt 57,3 mg Lactose.

Jede Clindamycin Aristo® 600 mg Filmtablette ent-
halt 76,4 mg Lactose.

Bitte nehmen Sie Clindamycin Aristo® erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzunehmen?

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 sicher sind.

Die lhnen verordnete Dosis ist abhéngig vom Ort,
Typ und Schweregrad der Infektion.

Um Schleimhautentziindungen der Speiseréhre zu
vermeiden, sollte Clindamycin Aristo® mit ausrei-
chend Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) und in
aufrechter Position eingenommen werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette,
wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Dosierungsempfehlung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren und
altere Patienten

600 - 1800 mg Clindamycin pro Tag, verteilt auf
3 -4 gleiche Einzeleinnahmen.




Das bedeutet, dass Sie bis zu 4-mal taglich 1 Film-
tablette Clindamycin Aristo® 450 mg oder bis zu
3-mal taglich 1 Filmtablette Clindamycin Aristo®
600 mg einnehmen.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren

Fur Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren ste-
hen Wirkstarken mit niedriger Dosierung zur Ver-
fligung.

Dosierung bei Patienten mit Nierenerkrankungen
Normalerweise ist eine Dosisreduktion bei leichter
bis maBig schwerer Einschrénkung der Nieren-
funktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei
Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (starke
Einschrénkung der Nierenfunktion) eine sorgfaltige
Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentrati-
on von Clindamycin) erfolgen.

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

Ihr behandelnder Arzt wird die richtige Dosierung
fiir Sie wahlen.

Dosierung bei Patienten mit Lebererkrankungen
Normalerweise ist eine Dosisreduktion bei Patien-
ten mit leichter bis maBig schwerer Einschrénkung
der Leberfunktion in der Regel nicht erforderlich,
wenn Clindamycin Aristo® alle 8 Stunden gegeben
und der Patient sorgfaltig iberwacht wird. Es sollte
aber bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz
(stark eingeschrankter Leberfunktion) eine Uber-
wachung der Plasmaspiegel (Blutkonzentration
von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend den Er-
gebnissen dieser MalBnahme kann eine Dosisver-
minderung notwendig werden oder eine Verlange-
rung des Dosierungsintervalls.

lhr behandelnder Arzt wird die richtige Dosierung
fiir Sie wahlen.

Dauer der Anwendung

lhr behandelnder Arzt wird Uber die Dauer der Be-
handlung entscheiden. Die Dauer der Anwendung
ist abhéngig von der Grunderkrankung und dem
Krankheitsverlauf.

Wenn Sie eine gréBere Menge Clindamycin
Aristo® eingenommen haben als Sie sollten
Obwohl bisher keine Uberdosierungserscheinun-
gen beobachtet wurden, kontaktieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt, wenn Sie mehr Filmtabletten
als vorgeschrieben eingenommen haben. Nehmen
Sie die Filmtabletten inklusive der Packung mit.
Gegebenenfalls ist eine Magensplilung angezeigt.
Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin Aristo®
vergessen haben

In der Regel fihrt eine einmalig vergessene Ein-
nahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Beachten
Sie aber bitte, dass Clindamycin Aristo® nur sicher
und ausreichend wirken kann, wenn es regelmaBig
eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin Aristo®
abbrechen

Es ist wichtig, dieses Arzneimittel wie verschrieben
bis zum Ende einzunehmen. Wenn Sie die Einnah-
me vorzeitig beenden, kann die Infektion wieder
ausbrechen.

Falls Nebenwirkungen auftreten, informieren Sie
lhren Arzt. Setzen Sie niemals das Medikament ab,
ohne Riicksprache mit Ihrem 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 Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie sofort |hren Arzt, wenn folgende
Nebenwirkungen bei lhnen auftreten:
- schwere allergische Reaktionen wie
- (hohes) Fieber
- Gelenkschmerzen
- Anschwellen der Kehle, Augenlider, Lippen
oder Gesicht
- schwere Hautreaktionen wie
- schwere Hautausschldge, die die Augen, den
Mund, den Hals und die Genitalien betreffen
konnen
- schwerer Durchfall oder Blut im Durchfall (siche
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3-
nahmen”)
- Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelb-
sucht)
- Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen in
Beinen, Knécheln oder FiiBen fiihren, Kurzatmig-
keit oder Ubelkeit

Wenn Sie eine der aufgefiihrten schweren Reaktio-
nen zeigen, beenden Sie sofort die Einnahme des
Medikamentes und suchen Sie umgehend lhren
Avrzt oder das nachste Krankenhaus auf.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Durchfall

- Pseudomembranése Kolitis (sieche Anfang dieses
Abschnitts)

- Erhéhung von Labormesswerten, die bestimmte
Leberfunktionen anzeigen

- Erhdhung bestimmter weiBer Blutkérperchen
(Eosinophilie)

- fleckiger oder pickeliger (makulopapulérer) Aus-
schlag

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

- Bauchschmerzen

- Geschmacksstérungen

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Nesselsucht
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Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

- Juckreiz

- schwere Hautreaktionen mit Hautausschlagen und
Blasenbildung der Haut (Erythema multiforme)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen
- Gelenkentziindung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschétzbar

- Clostridium difficile-bedingter Durchfall (Clostri-
dium difficile Kolitis)

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

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

- Schwindel

- Schlafrigkeit

- Kopfschmerzen

- Geschwiirbildung an der Speiseréhre

- Entziindungen der Speiserdhre

- Gelbférbung der Haut oder der Augen (Gelb-
sucht)

- Schwere Hautreaktionen mit rotem Ausschlag
und Blastenbildung, die die Haut, den Mund,
die Augen und die Genitalien betreffen kdnnen
(siehe Anfang dieses Abschnitts), Schwellung des
Gesichts und des Halses, Arzneimittelfieber, Arz-
neimittelausschlag mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen (DRESS)

- roter, schuppiger Hautausschlag mit Erhebungen
unter der Haut und Blasen (exanthematdse Pus-
tulose)

- masernahnlicher Hautausschlag

- Entziindung der Haut

- Entziindung der Scheide (Ausfluss)

- Infektion der Scheide

- akute Nierenschadigung (siehe Anfang dieses
Abschnitts)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Clindamycin Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Blister/Faltschachtel nach ,Verwendbar bis” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen 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 Informationen

Was Clindamycin Aristo® Filmtabletten enthal-
ten:

Der Wirkstoff ist: Clindamycin

Clindamycin Aristo® 450 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 488,7 mg Clindamycin-
Hydrochlorid, entsprechend 450 mg Clindamycin.
Clindamycin Aristo® 600 mg Filmtabletten

Jede Filmtablette enthélt 651,5 mg Clindamycin-
Hydrochlorid, entsprechend 600 mg Clindamycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristal-
line Cellulose, Crospovidon, Povidon, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
Filmuberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 4000 und Titandioxid (E171).

Wie Clindamycin Aristo® Filmtabletten ausse-
hen und Inhalt der Packung:
Weif3e, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe.

Clindamycin Aristo® 450 mg Filmtabletten sind in
Packungen mit 10, 12, 14 und 30 Filmtabletten er-
haltlich.

Clindamycin Aristo® 600 mg Filmtabletten sind in
Packungen mit 8, 10, 12, 14, 15, 16, 18, 30 und 36
Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094 4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland Clindamycin Aristo® 450 mg/

600 mg Filmtabletten

Clindamycin 1A Pharma 450 mg/
600 mg Filmtabletten

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im September 2021.
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