Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clindanea

600 mg, tabletki powlekane
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem tego
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

* Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie (Patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clindanea i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindanea
Jak stosowac lek Clindanea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Clindanea

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Clindanea i w jakim celu sie go stosuje

Lek Clindanea jest antybiotykiem. Substancja czynna klindamycyna, dziata przede wszystkim
bakteriostatycznie, a takze bakteriobdjczo w stopniu zaleznym od stezenia w miejscu zakazenia i od
wrazliwosci drobnoustrojow.

Lek Clindanea jest wskazany w leczeniu wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na klindamycyne
zakazen, takich jak:

* zakazenia kosci i stawow

¢ zapalenie ucha srodkowego, gardta i zatok

* zakazenia zebdw i jamy ustnej

¢ zakazenia dolnych drég oddechowych

¢ zakazenia w obrebie miednicy i jamy brzusznej
¢ zakazenia zenskich narzadéw ptciowych

* zakazenia skory i tkanek miekkich

* ptonica

® posocznica i zapalenie wsierdzia.

W przypadku ciezkiego przebiegu choroby wskazane jest zastosowanie leku w postaci dozylnej.

U chorych na zapalenie wsierdzia lub posocznice zaleca sie rozpoczynanie leczenia od dozylnego
podania klindamycyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindanea

Kiedy nie stosowac¢ leku Clindanea

Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne lub linkomycyne (osoby uczulone na jedna z tych
substancji moga by¢ réwniez uczulone na druga z nich, tak zwana alergia krzyzowa) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos$¢ podczas stosowania leku Clindanea u pacjentéw:

* uczulonych na penicyling;

* z zaburzeniami czynnosci watroby;

* 7z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-miesniowego (np. miastenia, choroba Parkinsona);
¢ z chorobami zofadka i jelit w wywiadzie (np. przebyte zapalenie jelita grubego).

W trakcie dtugotrwatego stosowania leku (przez ponad 3 tygodnie) konieczne jest regularne
kontrolowanie morfologii krwi oraz wskaznikéw czynnosci watroby oraz nerek.

Dtugotrwate i powtarzane stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do zakazenia i nadmiernego
rozwoju opornych bakterii lub drozdzakéw.

Klindamycyny nie nalezy stosowac w leczeniu ostrych wirusowych zakazen drég oddechowych.

Klindamycyna nie osiaga stezenia terapeutycznego w ptynie mézgowo-rdzeniowym, dlatego leku
Clindanea nie nalezy stosowac w leczeniu zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

Jesli u pacjenta wystapia ciezkie reakcje skérne, takie jak osutka (wysypka) polekowa z eozynofilia i
objawami ogdlnymi (ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna), zespdt Stevensa-Johnsona
(choroba objawiajaca sie wystapieniem licznych pecherzy skoérnych), ostra uogdlniona osutka
krostkowa (choroba objawiajaca sie wystapieniem licznych pecherzy wypetnionych ptynem na
spuchnietej i zaczerwienionej skérze), pacjent powinien zaprzesta¢ stosowania leku Clindanea i
zgtosi¢ sie do lekarza w celu wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Pacjent powinien zgtosic¢ sie do lekarza, jesli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni od jego
zakonczenia wystapi biegunka, zwtaszcza ciezka i uporczywa. Moze ona by¢ objawem
rzekomobtoniastego zapalenia jelit (w wiekszosci przypadkéw wywotanego przez Clostridium
difficile). Ta choroba, bedaca powiktaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu.
Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit, lekarz powinien zaleci¢
przerwanie przyjmowania leku Clindanea i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (podaje sie doustnie
metronidazol, a w ciezkich przypadkach — wankomycyne). Nie nalezy przyjmowac srodkéw
hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Lek Clindanea zawiera laktoze.
Tabletki Clindanea zawieraja laktoze (rodzaj cukru). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
pewnych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Clindanea a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag, a takze o lekach dostepnych bez recepty.

Leku Clindanea nie nalezy stosowac jednoczesnie z antybiotykami makrolidowymi (np.
erytromycyna) ze wzgledu na przeciwstawne dziatanie tych lekdw na bakterie.

* Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazujg réwniez opornos¢ na klindamycyne (tzw.
opornos¢ krzyzowa).

¢ Klindamycyna ma witasciwosci hamowania przewodnictwa nerwowo-miesniowego, co moze
wzmacnia¢ dziatanie $rodkéw zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw
pankuronium). Dlatego podczas operacji wykonywanych z zastosowaniem takich srodkéw moze
dojs¢ do nieoczekiwanych sytuacji zagrozenia zycia pacjenta.

* Jesli pacjent jednoczesnie z klindamycyna stosuje leki takie jak: ryfampicyna (antybiotyk
stosowany w leczeniu kilku rodzajéw zakazen bakteryjnych), ziele dziurawca (stosowane jako
naturalny srodek przeciwdepresyjny i poprawiajacy nastréj), fenytoina (lek przeciwdrgawkowy)
lub karbamazepina (stosowana w leczeniu epilepsji i bélu neuropatycznego), zaleca sie kontrole
postepdw leczenia u lekarza prowadzacego.

¢ Skuteczno$¢ doustnych srodkéw antykoncepcyjnych (hormonalnych) podczas jednoczesnego
stosowania z klindamycyna nie jest pewna. Dlatego w czasie leczenia klindamycyna nalezy
stosowac dodatkowa skuteczng antykoncepcje.

¢ Warfaryna lub podobne leki wptywajace na krzepliwos¢ krwi. Pacjent moze wykazywac wiekszg
sktonnos¢ do krwawien. Lekarz moze zadecydowac o przeprowadzeniu regularnych badan krwi
w celu sprawdzenia jej krzepliwosci.

Lek Clindanea z jedzeniem i piciem
Lek Clindanea jest szybko i catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jednoczesnie spozyty
pokarm nieznacznie wydtuza okres wchtaniania. Po podaniu na czczo lek osigga maksymalne
stezenie w surowicy po okoto 45 — 60 minutach. A gdy podaje sie go po positku - po okoto 2
godzinach.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W badaniach przeprowadzonych u ludzi nie wykryto teratogennego dziatania leku. Nalezy jednak
starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacych ze stosowania klindamycyny podczas
ciazy i karmienia piersia.

Klindamycyna moze przenika¢ do mleka matki. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Clindanea w czasie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Clindanea na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac lek Clindanea

Lek Clindanea nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.




Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat
W zaleznosci od ciezkosci i lokalizacji zakazenia u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat
stosuje sie od 600 mg do 1800 mg klindamycyny na dobe. Dawke dobowg podaje sie w 3 - 4 dawkach
podzielonych.

Tabletki powlekane Clindanea nalezy potykac popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. 1 szklankg wody).

Dziecii mtodziez
Lek Clindanea tabletki powlekane w dawce 600 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 14 lat z powodu braku mozliwosci odpowiedniego dawkowania leku.

Zastosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby o srednim i znacznym stopniu ciezkosci, okres péttrwania
klindamycyny wydtuza sie. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Clindanea podaje sie co 8
godzin. Jednakze u pacjentdw z zaawansowana niewydolnoscig watroby, lekarz powinien
kontrolowac stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepdéw miedzy dawkami.

Zastosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

U os6b z niewydolnoscia nerek dochodzi do niewielkiego wydtuzenia okresu pottrwania
klindamycyny, niepowodujgcego koniecznosci zmniejszenia dawki. Rdwniez u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig nerek nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Clindanea podaje sie co 8
godzin. Jednakze u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek lub bezmoczem, lekarz powinien
kontrolowac¢ stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepdéw miedzy dawkami do 8 lub nawet 12 godzin.

Zastosowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie
Klindamycyna nie ulega usunieciu z organizmu podczas hemodializy. Dlatego nie jest konieczne
podanie dodatkowej dawki leku przed dializa ani po dializie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clindanea

W razie przyjecia dawki leku wiekszej niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty. Lekarz podejmie odpowiednie dziatania np. ptukanie zotagdka.

Przedawkowanie leku Clindanea moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne (odczyny surowicze,
obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu anafilaktycznego).

Dotychczas nie obserwowano objawéw przedawkowania leku. Nie jest znana odtrutka, jakg mozna
zastosowac po przedawkowaniu leku Clindanea. Hemodializa i dializa otrzewnowa nie sg skuteczne.

Pominiecie zastosowania leku Clindanea

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki lek nalezy zastosowac tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze zbliza sie
pora przyjecia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clindanea
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Clindanea moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 10 oséb):
* rzekomobtoniaste zapalenie jelit
* eozynofilia (zwiekszenie liczby eozynofiléw we krwi - rodzaj biatych krwinek)
* biegunka
* nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby
¢ wysypka grudkowo-plamkowa

Niezbyt czeste (mogq wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 oséb):
* zaburzenia smaku
* bol brzucha, nudnosci, wymioty
* pokrzywka

Rzadkie (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):
* rumien wielopostaciowy, $wiad.

Czqstosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

¢ choroba zwigzana z Clostridium difficile (choroba jelit), zakazenie pochwy

* agranulocytoza, leukopenia, neutropenia (zmniejszenie we krwi liczby réznych rodzajow
krwinek biatych), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

* wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktoidalne (rodzaj reakcji alergicznej), reakcje
anafilaktyczne, nadwrazliwosc

* owrzodzenie przetyku, zapalenie btony sluzowej przetyku

* 6ttaczka

* toksyczna nekroliza naskérka (zespdt Lyella), pecherzowy rumienn wielopostaciowy (zespof
Stevensa-Johnsona) (choroba objawiajaca sie wystapieniem licznych pecherzy skérnych), osutka
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlinymi (ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, patrz
punkt 2), ostra uogodlniona osutka krostkowa (choroba objawiajaca sie wystapieniem licznych
pecherzy wypetnionych ptynem, umieszczonych na spuchnietej i zaczerwienionej skérze),
obrzek naczynioruchowy, ztuszczajace zapalenie skory, pecherzowe zapalenie skory, wysypka
odropodobna.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania”: ndl@urpl.gov.pl lub na adres:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji PL,
WM i PB, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa lub faksem na nr 22 49 21 3009.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clindanea

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Clindanea po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po:,EXP".
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindanea
Substancja czynna leku jest klindamycyna (Clindamycinum). Jedna tabletka powlekana zawiera 600
mg klindamycyny w postaci klindamycyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, talk;

Otoczka Opadry OY-L-28900 White o sktadzie: laktoza jednowodna, hypromeloza 15cP, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 4000.

Jak wyglada lek Clindanea i co zawiera opakowanie
Lek Clindanea to biata, owalna tabletka powlekana z kreska dzielacg, dzielona z obu stron. Tabletki
mozna dzieli¢ na rowne dawki.

Dostepne opakowania: 6, 12 i 30 tabletek powlekanych. Tabletki powlekane pakowane sg w blistry
PVC/PE/PVDC/Aluminium po 6 tabletek w blistrze, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

SOLINEA
T ——

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizowka 65, Hala |
21-003 Ciecierzyn, Polska
Tel: 81 463-48-82

FAX: 81 463-48-86
E-mail: biuro@solinea.pl

Wytworca:

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstr. 18

31028 Gronau/Leine

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Solinea Sp. z 0.0. Sp. K.
Elizéwka 65, Hala |
21-003 Ciecierzyn, Polska
Tel: 81 463-48-82

FAX: 81 463-48-86
E-mail: biuro@solinea.pl

a ostatniej aktualizacji ulotki: 11.09.2019 24295100






