GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Clindamycin ARISTO’ 300 mg Kapseln

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Clindamycin

ARISTO

schnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

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

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 wird eingenommen bei akuten und
chronischen bakteriellen Infektionen (Erkrankun-
gen durch Ansteckung) durch Clindamycin-emp-
findliche 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 Bauchraums;

- Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane;
- Infektionen der Haut und der Weichteile;

- Scharlach.

Bei schweren Krankheitsbildern sollte einleitend
eine Behandlung mit Clindamycin-haltigen Arz-
neimitteln vorgenommen werden, die langsam
in ein Blutgefal verabreicht werden (Infusionen).

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 VorsichtsmafBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Clindamycin Aristo® einnehmen.

Sie durfen Clindamycin Aristo® erst nach Riick-

sprache mit lhrem Arzt einnehmen bei

- eingeschrénkter Leberfunktion (siehe Abschnitt
3., Wie ist Clindamycin Aristo® einzunehmen?”);

- Stérungen der neuromuskuldren Ubertragung
(z. B. Myasthenia gravis: krankhafte Muskel-
schwache, Parkinson-Krankheit (siehe Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”);

- Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschich-
te (z. B. frlihere Entziindungen des Dickdarms);

- Neigung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Atopie);

- Allergien und Asthma.

Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt

auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher ein-

mal zutrafen.

Bei einigen Patienten, die mit Clindamycin be-
handelt wurden, traten schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen auf, einschlieBlich schwerer Haut-
reaktionen wie z. B. Medikamentenausschlag mit
einer Erhéhung der Eosinophilen (eine bestimm-
te Art von Blutzellen) im Blut und Symptomen,
die den gesamten Korper betreffen (DRESS-
Syndrom), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), to-
xisch-epidermaler Nekrolyse (TEN) und akut ge-
neralisierendem pustulésem Exanthem (AGEP).
Sollte es bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
Clindamycin Aristo® zu Anzeichen einer Uber-
empfindlichkeit oder schweren Hautreaktionen
kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt
mit lhrem behandelnden Arzt auf.

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

Die langfristige und wiederholte Einnahme von
Clindamycin Aristo® kann auf Haut und Schleim-
hauten sowohl zu einer Ansteckung mit Erregern
fihren, gegen die Clindamycin Aristo® unwirksam
ist, als auch zu einer Besiedlung mit Sprosspilzen.

Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis zu
2 Monate) der Behandlung mit Clindamycin
Aristo® zu schweren, anhaltenden Durchfallen
kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt
mit lhrem behandelnden Arzt auf.

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

Bei langandauernder Behandlung (langer als
10 Tage) mit Clindamycin Aristo® wird |hr behan-
delnder Arzt Ihr Blutbild sowie lhre Leber- und
Nierenwerte tberwachen.

Es kénnen akute Nierenerkrankungen auftreten.
Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle Medi-
kamente, die Sie aktuell einnehmen, und Uber
bestehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine ver-
minderte Harnausscheidung, Wassereinlagerun-
gen mit Schwellungen in Beinen, Kncheln oder
FiiBen, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit feststellen,
sollten Sie sich unverziglich an lhren Arzt wen-
den.

Eine Clindamycin-Behandlung ist u. U. eine
mogliche Behandlungsalternative bei Penicillin-
Allergie  (Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine
Kreuzallergie zwischen Clindamycin und Penicillin
ist nicht bekannt und aufgrund der Strukturun-
terschiede der Substanzen auch nicht zu erwar-
ten. Es gibt jedoch in Einzelféllen Informationen
iber Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit) auch
gegen Clindamycin bei Personen mit bereits be-
stehender Penicillin-Allergie. Dies sollte bei einer
Clindamycin-Behandlung von Patienten mit Peni-
cillin-Allergie beachtet werden.

Aufgrund des Risikos einer Speiseréhrenentziin-
dung (Osophagitis) und eines Speiserdhrenge-
schwiirs ist es wichtig, Clindamycin Aristo® immer
genau wie in Abschnitt 3 ,Wie ist Clindamycin
Aristo® einzunehmen?” beschrieben einzuneh-
men.

Einnahme von Clindamycin Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur
vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kon-
nen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Clindamycin Aristo®?

Clindamycin Aristo® sollte méglichst nicht zusam-
men mit einem Erythromycin-haltigen Arzneimit-

tel gegeben werden, da hierbei eine gegensei-
tige Wirkungsverminderung nicht auszuschlief3en
ist.

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

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer
Wirkung durch Clindamycin Aristo® beeinflusst?
Clindamycin Aristo® kann aufgrund seiner neu-
romuskular-blockierenden  Eigenschaften die
Wirkung von Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur
Muskelerschlaffung) verstarken (z. B. Ether, Tubo-
curarin, Pancuroniumhalogenid). Hierdurch kén-
nen bei Operationen unerwartete, lebensbedroh-
liche Zwischenfalle auftreten. Aus diesem Grund
sollte Clindamycin Aristo® bei lhnen mit Vorsicht
angewendet werden, wenn Sie solche Arzneimit-
tel erhalten.

Warfarin und gleichartige Medikamente zur Blut-
verdinnung: Die Wahrscheinlichkeit von Blu-
tungen kann erhoht sein. RegelmaBige Blutun-
tersuchungen koénnen erforderlich sein, um die
Blutgerinnung zu Uberpriifen.

Der Wirkstoff von Clindamycin Aristo® (Clin-
damycinhydrochlorid) wird nach der Einnahme
im menschlichen Kérper mit Hilfe von Enzymen
verstoffwechselt. Verschiedene Hemmstoffe, zu
denen auch gleichzeitig angewendete Arzneimit-
tel gehoéren kénnen, kénnen die Verstoffwechse-
lung von Clindamycin Aristo® beeinflussen und
die Wirkung abschwachen oder verstérken. Bei
gleichzeitiger Gabe des Arzneistoffes Rifampicin
kénnen zu niedrige Wirkstoffspiegel von Clin-
damycin im Blut auftreten, da Rifampicin die Aus-
scheidung von Clindamycin erh&ht. Ihr Arzt sollte
die Wirksamkeit von Clindamycin Aristo® durch
regelmé&fBige Blutspiegelkontrollen Gberpriifen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Eine groBe Studie an schwangeren Frauen, in

der ca. 650 Neugeborene untersucht wurden,
die wéhrend des 1. Drittels der Schwangerschaft
Clindamycin ausgesetzt waren, zeigte keinen An-
stieg an Missbildungen. Dennoch ist die Daten-
lage beziglich der Sicherheit von Clindamycin
wéhrend der Schwangerschaft unzureichend.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf direk-
te oder indirekte schadliche Auswirkungen auf
die Schwangerschaft, die Entwicklung des Emb-
ryos bzw. Fotus, die Geburt oder die Entwicklung
des Kindes nach der Geburt schlieBen.
Clindamycin passiert die Plazenta. Es wird an-
genommen, dass eine therapeutisch wirksame
Konzentration im Fotus erreicht wird. Bei einer
Anwendung wéhrend der Schwangerschaft mus-
sen Nutzen und Risiko sorgféltig gegeneinander
abgewogen werden.

Stillzeit

Clindamycin geht in die Muttermilch lber. Des-
halb sind negative Auswirkungen auf die Magen-
Darm-Flora, wie Durchfélle oder Blut im Stuhl,
Sensibilisierungen (Erzeugung einer Uberemp-
findlichkeit), Hautausschlag und Sprosspilzbe-
siedlung der Schleimhaute beim gestillten Saug-
ling nicht auszuschlieBen.

Wegen der Gefahr von schwerwiegenden Ne-
benwirkungen beim gestillten Saugling soll Clin-
damycin von stillenden Mttern nicht eingenom-
men werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Tierstudien zeigten keine Hinweise auf Stdrun-
gen der Zeugungs- oder Gebarfahigkeit. Unter-
suchungen am Menschen zur Wirkung von Clin-
damycin auf die Zeugungs- oder Gebarfahigkeit
liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Clindamycin hat geringe bis maBige Auswirkun-
gen auf die Verkehrstiichtigkeit und die F&hig-
keit zum Bedienen von Maschinen. Einige der
Nebenwirkungen (z. B. Schwindel, Schlafrigkeit,
siehe Abschnitt 4) kdnnen das Konzentrationsver-
mogen und die Reaktionszeit beeinflussen und
damit Auswirkungen auf lhre Verkehrstlichtigkeit
und lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

haben.

Clindamycin Aristo® enthélt Lactose

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

3. Wie ist Clindamycin Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel 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 folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr
Arzt Clindamycin Aristo® nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Clindamycin Aristo® sonst nicht rich-
tig wirken kann!

In Abhé&ngigkeit von Ort und Schweregrad der
Infektion nehmen Erwachsene und Jugendliche
Uber 14 Jahre taglich 0,6 bis 1,8 g Clindamycin
ein. Die tégliche Einnahmemenge wird auf 2, 3
oder 4 Einzeleinnahmen verteilt.

Es werden daher taglich 2 bis 6 Hartkapseln
Clindamycin Aristo® eingenommen (entspre-
chend 0,6 bis 1,8 g Clindamycin).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis
14 Jahre

Clindamycin Aristo® Hartkapseln sind nicht fur
Kinder geeignet, die diese nicht im Ganzen schlu-
cken kénnen. Clindamycin Aristo® Hartkapseln
ermdoglichen nicht die genauen auf das Kérper-
gewicht lhres Kindes abgestimmten Dosierun-
gen, so dass im Bedarfsfall auf eine geeignetere
Darreichungsform ausgewichen werden sollte.



Fur Kinder bis 14 Jahre stehen Arzneimittel mit
einem geringeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Clindamycin sollte auf Grundlage des Gesamt-
korpergewichts unabhéngig von Fettleibigkeit
dosiert werden.

Die maximale Tagesdosis sollte die von Erwachse-
nen nicht Uberschreiten.

Dosierung bei Lebererkrankungen

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren
Lebererkrankungen verlangert sich die Eliminati-
onshalbwertzeit (MessgréBe fur die Stoffwechsel-
funktion der Leber) von Clindamycin. Eine Dosis-
reduktion ist in der Regel nicht erforderlich, wenn
Clindamycin Aristo® alle 8 Stunden gegeben wird
und der Patient sorgféltig iberwacht wird. Es soll-
te aber bei Patienten mit schwerer Leberinsuffi-
zienz (stark eingeschrénkter Leberfunktion) eine
Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkonzent-
ration von Clindamycin) erfolgen. Entsprechend
den Ergebnissen dieser MaBBnahme kann eine
Herabsetzung der Dosis oder eine Verlangerung
des Dosierungsintervalls notwendig werden.

Dosierung bei Nierenerkrankungen

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalb-
wertzeit (MessgroBe fir die Nierenfunktion) von
Clindamycin verlangert; eine Dosisreduktion ist
aber bei leichter bis maBig schwerer Einschran-
kung der Nierenfunktion nicht erforderlich. Es
sollte jedoch bei Patienten mit schwerer Nieren-
insuffizienz (starke Einschréankung der Nierenfunk-
tion) oder Anurie (fehlende Urinausscheidung)
eine Uberwachung der Plasmaspiegel (Blutkon-
zentration von Clindamycin) erfolgen. Entspre-
chend den Ergebnissen dieser MaBBnahme kann
eine Herabsetzung der Dosis oder alternativ ein
verlangertes Dosierungsintervall von 8 oder so-
gar von 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hdmodialyse (,,Blutwasche”)
Clindamycin ist nicht hamodialysierbar. Es ist da-
her vor oder nach einer Dialyse keine zusatzliche
Dosis erforderlich.

Art der Anwendung

Clindamycin Aristo® wird im Ganzen mit aus-
reichend Flissigkeit (mindestens 1 groBes Glas
Wasser) und mindestens 30 Minuten vor dem
Hinlegen eingenommen, um mégliche Speiserdh-
renreizungen zu vermeiden.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung ist abhangig von der
Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Clindamycin Aristo® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clindamycin
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine
groBere Menge eingenommen haben, als Sie
sollten. Uberdosierungserscheinungen wurden
bisher nicht beobachtet. Ggf. ist eine Magenspu-
lung angezeigt. Hamodialyse (sog. Blutwasche)
und Peritonealdialyse (Bauchfellspllung) sind
nicht wirksam. 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 vergessene
Einnahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Die
Einnahme wird unveréndert weitergefuhrt, 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 regelmiaBig eingenommen
wird!

Wenn Sie die Einnahme von Clindamycin
Aristo® abbrechen

Bei Nebenwirkungen wird lhr Arzt mit lhnen be-
sprechen, welche GegenmalBnahmen es hierfur
gibt und ob andere Arzneimittel fur die Behand-
lung in Frage kommen. Setzen Sie bitte keines-
falls das Arzneimittel ohne Rickfrage ab!

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 Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Bei folgenden Nebenwirkungen suchen Sie so-

fort arztlichen Rat:

- allergische Reaktionen wie
- Kreislaufversagen;

- (hohes) Fieber;

- Gelenkschmerzen;

- Anschwellen der Kehle, Augenlider, Lippen
oder Gesicht.

- schwere Hautreaktionen wie schwere Hautaus-
schlage, die die Augen, Mund, Hals und Genita-
lien betreffen konnen.

- schwerer, anhaltender Durchfall oder Blut im
Durchfall (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und Vorsichtsmaf3nahmen™”).

- Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen in
Beinen, Knécheln oder FuBen fiuhren, Kurzat-
migkeit oder Ubelkeit.

Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Durchflle, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmer-
zen

- Speiserohrenreizung, Entziindung der Spei-
serdhre (Nebenwirkungen, die mit gréBerer
Wahrscheinlichkeit auftreten, wenn Clindamycin
Aristo® im Liegen und/oder ohne ausreichend
Wasser eingenommen wird), Entzindung der
Mundschleimhaut

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen

- pseudomembrandse Kolitis (siehe ,Bei folgen-
den Nebenwirkungen suchen Sie sofort arztli-
chen Rat")

- voribergehende Auswirkungen auf das Blut-
bild, in Form von Verminderung bis vollstéandi-
gem Mangel verschiedener weiBBer Blutkérper-
chenarten bzw. der Blutplattchen zeigen (Agra-
nulozytose, Neutropenie, Thrombozytopenie,
Leukopenie, Eosinophilie)

- fleckiger Hautauschlag mit kleinen, erhabenen
Knétchen (makulopapuldses Exanthem), maser-
nartiger Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)

- Abweichende Ergebnisse bei Leberfunktions-
tests

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

- neuromuskular-blockierende Wirkung (Blocka-
de der Ubertragung von Nervenreizen auf den
Muskel)

- Geschmacksstérungen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

- lebensbedrohliche Erkrankungen der Haut,
z. T. mit Blasenbildung, Absterben der obersten
Hautschichten oder grofB3flachiger Abhebung
der Haut (toxisch-epidermale Nekrolyse [TEN]),
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Erkrankungen der Haut (z. B. Stevens-Johnson-
Syndrom, Lyell-Syndrom, Quincke-/Angioddem,
exfoliative Dermatitis, bullése Dermatitis, Ery-
thema multiforme) (siehe ,Bei folgenden Ne-
benwirkungen suchen Sie sofort arztlichen Rat")

- Arzneimittelfieber

- Juckreiz

- Scheidenentziindung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen

- allergische (anaphylaktische) Reaktion (siehe
.Bei folgenden Nebenwirkungen suchen Sie so-
fort arztlichen Rat”)

- voribergehende Leberentziindung mit durch
einen Gallestau verursachter Gelbsucht

- Ausschlag und Blasenbildung (Uberempfindlich-
keitsreaktion)

- Gelenkentziindungen (Polyarthritis)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschatzbar

- Clostridium-difficile-Kolitis, Infektion der Scheide

- anaphylaktischer Schock (Kreislaufversagen),
anaphylaktoide Reaktion, Uberempfindlichkeit
(gesteigerte Empfindlichkeit bzw. Reaktion
des Korpers auf das Medikament) (sieche ,Bei
folgenden Nebenwirkungen suchen Sie sofort
arztlichen Rat")

- Schwindel, Schlafrigkeit, Kopfschmerzen

- Geschwiirbildung der Speiserdhre (Osophagu-
sulzeration)

- Gelbsucht (lkterus)

- Medikamentenausschlag (Arzeimittelexanthem)
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(engl.: DRESS)

- akute Hautveranderungen (akut generalisieren-
des pustuléses Exanthem (AGEP))

Beschreibung bestimmter Nebenwirkungen
Nebenwirkungen von Antibiotika (Klasseneffekt)
Haufig kann sich unter Therapie mit Clindamycin
Aristo® eine pseudomembrandse Kolitis entwi-
ckeln. Diese ist unter anderem gekennzeichnet
durch schwere, anhaltende Durchfalle.

Diese durch eine Antibiotikabehandlung ausge-
I6ste  Darmerkrankung kann lebensbedrohlich
sein und erfordert eine sofortige und angemes-
sene Behandlung (siehe ,Welche Gegenmalnah-
men sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?”).

Sehr selten kann es zu einem lebensbedrohlichen
anaphylaktischen Schock kommen (Kreislaufver-
sagen im Rahmen einer Uberempfindlichkeit).
Diese Reaktionen treten teilweise schon nach Er-
stanwendung auf.

Welche GegenmafBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilder-
ten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, rufen Sie den nachsterreichbaren
Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwlnschten Wirkun-
gen sprechen Sie bitte mit lhrem behandelnden
Arzt Gber die weitere Behandlung.

Behandlung der pseudomembranésen Kolitis
Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behand-
lung mit Clindamycin Aristo® in Abhangigkeit von
der Indikation erwagen und ggf. sofort eine an-
gemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme
von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arznei-
mittel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hem-
men, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. anaphylaktischer Schock)

Hier muss die Behandlung mit Clindamycin
Aristo® sofort abgebrochen werden, und es ms-
sen die Ublichen entsprechenden NotfallmaBnah-
men (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Sym-
pathomimetika und ggf. Beatmung) eingeleitet
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Clindamycin Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und auf dem Blister nach , verwend-
bar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Clindamycin Aristo® enthélt
Der Wirkstoff ist: Clindamycin

1 Hartkapsel Clindamycin Aristo® 300 mg enthalt
300 mg Clindamycin (als Clindamycinhydrochlo-
rid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Maisstarke, Talkum, Farbstoffe
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Titandioxid
(E177)

Wie Clindamycin Aristo® aussieht und Inhalt
der Packung

Clindamycin Aristo® 300 mg sind braune Hart-
kapseln.

Clindamycin Aristo® ist in Blisterpackungen mit
12, 18 und 30 Hartkapseln erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

i1 ca Aristo Pharma GmbH
ARASTO Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle Solana 26

28850 Torrejon de Ardoz (Madrid)

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2026.
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