Clindamycine Sandoz® 150 mg, kapselit
Clindamycine Sandoz® 300 mg, kapselit
klindamysiinihydrokloridimonohydraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|S|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:

oUW N =

1.

Mita Clindamycine Sandoz on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

Mita Clindamycine Sandoz on ja mihin sita kaytetaan?

tapauksissa jopa tappaa ne.
Clindamycine Sandoz voi olla kaytossa sairauksien hoidossa, jotka johtuvat bakteeri-infektioista.
Kyseessa ovat seuraavat infektiot:

keuhkokuume

ylahengitystieinfektiot, mukaan lukien kurkkutulehdus ja poskiontelotulehdus

iho- ja pehmytkudosinfektiot

luu- ja nivelinfektiot

naisten sukuelinten infektiot (gynekologiset infektiot). Naissa infektioissa Clindamycine
Sandoz annetaan yhdessa toisen antibiootin kanssa

vatsaontelon tulehdukset, mukaan lukien vatsakalvontulehdus ja vatsan paiseet. Naissa
infektioissa Clindamycine Sandoz annetaan yhdessa toisen antibiootin kanssa.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen linkomysiinille tai jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet
loytyvat kohdasta 6.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista.
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Clindamycine Sandozin kayttoon liittyvat sairaudet

. Sinulla on suolistotulehdus tai olet karsinyt siita aiemmin;
. Maksasi tai munuaisesi eivat toimi riittavasti;
. Sinulla on saannollisesti allergioita.

Clindamycine Sandozin kayton mahdolliset seuraukset

Clindamysiinin kaytto voi aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita tai vakavia ihoreaktioita. Sinun
on otettava valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat ihosairauden, jolle on ominaista suurten iho-
ja limakalvoalueiden irtoaminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Lyellin oireyhtyma), vakava
allerginen reaktio, johon liittyy korkea kuume, rakkuloita iholla, nivelkipuja ja/tai silmatulehdus
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma), akillinen ihottuma, jolle on ominaista akillinen markarakkuloiden
puhkeaminen punaisella ymparoivalla iholla (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
(AGEP)) tai laakeihottuma (DRESS). Clindamysiinihoito on mahdollisesti lopetettava.

Antibiootit, mukaan lukien clindamysiini, voivat joskus aiheuttaa suolistotulehduksen. Tama
johtuu tietysta bakteerista (Clostridium difficile), joka voi kasvaa, kun muut bakteerit haviavat
clindamysiinin vaikutuksesta (koliitti tai pseudomembranoottinen koliitti).

Sinun on otettava valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat ripulia hoidon aikana tai 3 viikon
kuluessa hoidon jalkeen.

Joskus ripuli voi muuttua erittain vakavaksi ja ulosteessa voi olla limaa ja verta (katso myds kohta
4 "Mahdolliset haittavaikutukset").

organismien, erityisesti hiivojen, kasvuun.

Clindamycin Sandoz -kapselit sisaltavat laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinaisia perinnollisia
sairauksia, kuten galaktoosi-intoleranssi, Lapp-laktaasivajaus tai glukoosi-galaktoosi-
imeytymishairio, ei tule kayttaa tata laaketta.

Vakavia allergisia reaktioita voi esiintya, jopa heti ensimmaisen annoksen jalkeen. Sinun tulee
valittomasti ottaa yhteytta laakariisi.

Joskus Clindamycin Sandoz -hoito voi olla vaihtoehto, jos olet allerginen (yliherkka) penisilliinille.
Kuitenkin harvoin voi esiintya allergiaa (yliherkkyytta) Clindamycin Sandozille henkilgilla, joilla on
jo olemassa oleva allergia penisilliinille. Tama on otettava huomioon, jos saat Clindamycin
Sandozia ja olet allerginen penisilliinille.

Akuutteja munuaissairauksia voi esiintya. Kerro laakarillesi kaikista laakkeista, joita kaytat talla
hetkella, ja jos sinulla on olemassa olevia munuaisongelmia. Ota valittomasti yhteytta laakariisi,
jos sinulla on vahemman virtsaamista (vahentynyt virtsaneritys), nesteen kertymista, mika voi
johtaa jalkojen, nilkkojen tai jalkaterien turvotukseen, hengenahdistusta tai pahoinvointia.

Kaytatko muita laakkeita?
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Kaytatko Clindamycin Sandozin lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai aiotko
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee
myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Seuraavien laakkeiden vaikutusta Clindamycin Sandoz voi muuttaa:

. leikkausten yhteydessa kaytettavat lihasrelaksantit; klindamysiini voi nimittain
vahvistaa naiden laakkeiden vaikutusta

. erytromysiini, toinen antibiootti, koska nama laakkeet heikentavat toistensa vaikutusta

. laakkeet, joita kaytetaan veren hyytymisen estamiseen, kuten varfariini. Voit saada

helpommin verenvuodon. Laakarisi haluaa silloin saannollisesti tarkistaa, kuinka hyvin
veresi hyytyy.

Seuraava laake voi heikentaa Clindamycin Sandozin vaikutusta:
. Rifampisiini (antibiootti infektioita vastaan): rifampisiini stimuloi entsyymien toimintaa,
jotka ovat vastuussa Clindamycin Sandozin hajoamisesta. Tama voi heikentaa
Clindamycin Sandozin vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Jos olet raskaana tai yritat tulla raskaaksi, Clindamycin Sandozia kaytetaan vain, jos laakarisi
katsoo sen ehdottoman valttamattomaksi.

Clindamycin Sandoz erittyy aidinmaitoon ja voi mahdollisesti aiheuttaa haittavaikutuksia
imevaisten suolistoflooralle. Clindamycin Sandozin kayton aikana imetyksen aikana hyodyt ja
riskit on punnittava huolellisesti ottaen huomioon hoidon merkitys aidille ja Clindamycin Sandozin

tilapaisesti Clindamycin Sandoz -hoidon ajakSI.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole havaittu vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttoon.

Clindamycine Sandoz -kapselit sisaltavat laktoosia
Kapselit sisaltavat laktoosia. Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota
yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen ottamista.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Ota tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkarisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Laakarisi maarittaa sinulle oikean annostuksen ja hoidon keston infektion vakavuuden ja painosi
perusteella.
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missa ne voivat aiheuttaa tulehduksen. On su05|teltavaa ottaa kapselit saannollisina aikoina. V0|t
ottaa Clindamycine Sandoz -kapseleita aterian yhteydessa, mutta se ei ole valttamatonta.

Aikuiset
Suositeltu annostus on 150-450 mg 6 tunnin valein. Kapseleiden oikea ottaminen, katso ylla
kohta 3 "Miten otat tata laaketta?".

Kaytto lapsilla

Yli kuukauden ikaiset lapset
Clindamysiini lapsilla tulee annostella kokonaispainon perusteella, riippumatta lihavuudesta.

annokseen.
Kapseleita tulee kayttaa vain lapsilla, jotka pystyvat nielemaan kapseleita. Kapseleiden oikea
ottaminen, katso ylla kohta 3 “Miten otat tata laaketta?”.

Lisaksi kapseleiden kaytto voi olla sopimatonta nuorempien lasten tarkkaan annosteluun.

Pitkaaikainen kaytto tata laaketta
Jos sinun on otettava Clindamycine Sandoz -laaketta pitkan ajan, laakarisi voi suorittaa
saannollisesti veri- ja maksakokeita. Ala jata valiin naita laakarisi tarkastuksia.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Yliannostuksesta ei ole raportoitu erityisia myrkyllisia vaikutuksia.

Jos olet ottanut liikaa tata laaketta, voi esiintya maha-suolikanavan oireita, kuten vatsakipua,
ruokatorven tulehdusta, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin, jos olet ottanut liikaa Clindamycine Sandozia.

Unohditko ottaa taman laakkeen?
Sinun tulee jatkaa seuraavalla annoksella, jos unohdat ottaa Clindamycine Sandoz -annoksen.
Huomio! Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos Iopetat taman Iéékkeen ottamisen

Vaikka saatat huomata parannusta melko nopeastl, sinun tulee jatkaa Cllndamycme Sandozin
ottamista. Infektio voi palata, jos jotkut haitalliset bakteerit jaavat eloon.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla Iaakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.
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Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulle ilmenee:
- nesteen kertymista, mika voi johtaa jalkojen, nilkkojen tai jalkaterien turvotukseen,
hengenahdistukseen tai pahoinvointiin.
Haittavaikutuksia esiintyy seuraavilla esiintymistiheyksilla:

Yleinen (esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta)

. Vakava ripuli; voi olla kyse suoliston tulehduksesta, jonka aiheuttaa tietty bakteeri
(Clostridium difficile), joka voi kasvaa, kun muut bakteerit haviavat klindamysiinin
vaikutuksesta. lImoita siksi ladkarillesi, jos saat ripulia (katso myds kohta 2 “Milloin sinun
tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?"), ripuli, vatsakipu, mahakipu,
suun limakalvon tulehdus.

. Epanormaali maksan toimintakoe, transaminaasien nousu seerumissa.

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta)

. Tiettyjen valkosolujen puute, mika johtaa herkemmin infektioihin (granulosytopenia).
. Hermojen ja lihasten salpaus (neuromuskulaarinen salpaava vaikutus).

. Oksentelu, pahoinvointi.

. lhottuma, jolle on ominaista tasainen, punainen alue iholla, joka on peitetty pienilla

yhtyvilla nappyldilla (makulopapulaarinen ihottuma), inottuma, johon liittyy voimakasta
kutinaa ja nappyloita (nokkosihottuma, urtikaria).

. Akillinen ihon ja limakalvojen turvotus (esim. kurkku tai kieli), mika aiheuttaa
hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa, usein allergisena reaktiona
(angioedeema), nivelten turvotus.

. Laakeainekuume.

. Maksatulehdus (hepatiitti) tilapaisella keltaisuudella.

. Useiden nivelten tulehdus (polyartriitti).
Tuntematon (ei voida maarittaa saatavilla olevien tietojen perusteella)
. Clostridium difficile -koliitti, emattimen (limakalvon) infektio.
. Vakava verisairaus, jossa on huomattavasti vahemman valkosoluja, mika voi aiheuttaa

akillista korkeaa kuumetta, voimakasta kurkkukipua ja suun haavaumia
(agranulosytoosi) vaIkosqujen puute, mik'é lisaa infektioherkkyytt'é (neutropenia

. Vakava allerginen reakt|o, johon liittyy verenpaineen voimakas lasku, kalpeus,
levottomuus, heikko nopea syke, kostea iho ja tajunnan heikkeneminen, koska
verisuonet Iaajenevat ékillisesti (anafylaktinen sokki) yIiherkkyysreaktiot jotka vaativat

. Makuhéirié haJuh'éiriéj paansarky, uneliaisuus, huimaus.

. Ruokatorven haavauma, ruokatorven tulehdus.

. Keltaisuus.

. Vakava, akillinen allerginen reaktio, johon liittyy kuumetta ja rakkuloita iholla ja ihon

kuoriutumista (toksinen epidermaalinen nekrolyysi; Lyellin oireyhtyma), vakava
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allerginen reaktio, johon liittyy korkea kuume, rakkuloita iholla, nivelkipuja ja/tai
silmatulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma), vakava allerginen reaktio, johon liittyy
ihottuma kuumeja kasvojenja suun Iimakalvon turvotus ohimenevé tietyn

(artralgia) ja munuaisten tulehdus, johon liittyy verta virtsassa, kuumetta ja kylkikipua
(interstitiaalinen nefriitti) (DRESS-oireyhtyma), akuutti ihottuma, jolle on ominaista
akillinen markarakkuloiden puhkeaminen punaisella ymparaivalla iholla (akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)), inotulehdus, jolle on ominaista ihon
kuoriutuminen (dermatiitti exfoliativa) ihotulehdus jossa muodostuu rakkuloita
multiforme), kutina (prurltus), yllherkkyys (allergia) tuhkarokkoa muistuttavan
ihottuman muodossa (morbilliforminen ihottuma). tyyppisia verisoluja (eosinofiilit) ja
mahdollisesti keltaisuus, nivelkipu (artralgia) ja munuaisten tulehdus, jonka oireina ovat
veri virtsassa, kuume ja kipu kyljessa (interstitiaalinen nefriitti) (DRESS-oireyhtyma),
akuutti ihottuma, jolle on ominaista akillinen mataa sisaltavien rakkuloiden
puhkeaminen punaisella ymparoivalla iholla (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP)), ihotulehdus, jolle on ominaista ihon hilseily (dermatiitti exfoliativa),
ihotulehdus jossa syntyy rakkuloita (dermatiitti bullosa), ihottuma jossa on

(allergia) tuhkarokkoa muistuttavan ihottuman muodossa (morb|II|form|nen ihottuma).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Hollannin Haittavaikutuskeskus Larebille. Verkkosivusto: www.lareb.nl. Haittavaikutuksista
iimoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta. Suomen
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea. Verkkosivusto: www.fimea.fi.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voitte auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Sailyta alle 25°C.
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Al3 kayta tata laaketta viimeisen kéyttb’péivén jalkeen. Témé I'dytyy pakkauksesta tai """
viimeinen kayttopaiva.
Ala h.t.Ju“h.tele Iéékkeité viemﬁi‘riir.\. tai WC‘hen éla'ké heita niité roskakoriin Kysy apteekkariltasi, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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- Taman laakkeen vaikuttava aine on klindamysiini. Kapselit sisaltavat
klindamysiinihydrokloridimonohydraattia, joka vastaa 150 mg tai 300 mg vedetonta

- Muut taman laakkeen aineet ovat: maissitarkkelys, laktoosi, talkki ja
magnesiumstearaatti. Kapselit koostuvat gelatiinista, rautaoksidista (E172) ja

titaanidioksidista (E171).

Clindamycin Sandoz -kapselit ovat saatavilla kahtena vahvuutena. Clindamycin Sandoz 150 mg
kapselit ovat ruskean/punaruskean varisia ja Clindamycin Sandoz 300 mg kapselit ovat

ruskean/ruskean varisia.

Clindamycin Sandoz -kapselit ovat saatavilla potilaspakkauksissa, joissa on 30 tai 60 kapselia

lapipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Alankomaat

Valmistajat

Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben Saksa

S.C. Sandoz S.R.L. Str. Livezeni nr.72 Targu Mures
Jud. Mures

Romania

Rekisteriin merkitty:
RVG 21828 Clindamysiini Sandoz 150 mg, kapselit
RVG 21829 Clindamysiini Sandoz 300 mg, kapselit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty helmikuussa 2024.
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