Prospect: informatii pentru utilizator

Clindamycine Sandoz® 150 mg, capsule
Clindamycine Sandoz® 300 mg, capsule
clorhidrat de clindamicind monohidrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine informatii
importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect:
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1.

Ce este Clindamycine Sandoz si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Clindamycine Sandoz si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Clindamycine Sandoz este un antibiotic care inhiba cresterea anumitor tipuri de bacterii si, in
unele cazuri, le poate chiar distruge.

Clindamycine Sandoz poate fi utilizat in tratamentul bolilor cauzate de infectii bacteriene.
Acestea includ urmatoarele infectii:

pneumonie

infectii ale cailor respiratorii superioare, inclusiv faringita si sinuzita

infectii ale pielii si ale tesuturilor moi

infectii osoase si articulare

infectii ale organelor genitale feminine (infectii ginecologice). In aceste infectii,
Clindamycine Sandoz este administrat impreuna cu un alt antibiotic

infectii ale cavitatii abdominale, inclusiv peritonits si abcese abdominale. In aceste
infectii, Clindamycine Sandoz este administrat impreuna cu un alt antibiotic.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la lincomicina sau la oricare dintre substantele din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.
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Afectiuni de interes la utilizarea Clindamycine Sandoz

. Aveti o inflamatie a intestinului sau ati avut probleme cu aceasta in trecut;
. Ficatul sau rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator;
. Aveti frecvent alergii.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida ca un alt medicament este mai potrivit pentru
dumneavoastra.

Posibile efecte ale utilizarii Clindamycine Sandoz

Utilizarea clindamicinei poate provoca reactii de hipersensibilitate severe sau reactii cutanate
severe. Trebuie sa contactati imediat medicul daca aveti o boala de piele caracterizata prin
desprinderea unor mari portiuni de piele si mucoase (necroza epidermica toxica, sindromul Lyell),
reactie alergica severa cu febrd mare, vezicule pe piele, dureri articulare si/sau inflamatie oculara
(sindromul Stevens-Johnson), eruptie cutanata acuta caracterizata printr-o izbucnire brusca de
vezicule pline cu puroi cu piele rosie inconjuratoare (pustulozd exantematoasa acuta generalizata
(AGEP)) sau eruptie medicamentoasa (DRESS). Este posibil sa fie necesara intreruperea
tratamentului cu clindamicina.

Antibioticele, inclusiv clindamicina, pot provoca uneori o inflamatie a intestinelor. Aceasta este
cauzat3 de o anumita bacterie (Clostridium difficile) care poate creste deoarece alte bacterii
dispar din cauza actiunii clindamicinei (colita sau colita pseudomembranoasa).

Trebuie sa contactati imediat medicul daca aveti diaree in timpul tratamentului sau in termen de
3 saptamani dupa tratament.

Uneori, diareea poate deveni foarte severa si pot aparea si mucus si sdnge in scaun (vezi si
sectiunea 4 ,Reactii adverse posibile”).

Deoarece clindamicina inhiba cresterea anumitor tipuri de bacterii, echilibrul natural intre acestea
si alte bacterii sau microorganisme ne-sensibile poate fi perturbat. Acest lucru poate duce la
cresterea acestor organisme, in special a fungilor.

Capsulele Clindamicina Sandoz contin lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare, cum ar fi
intoleranta la galactoza, deficitul de lactaza Lapp sau malabsorbtia glucoza-galactoza, nu trebuie
sa utilizeze acest medicament.

Reactii alergice severe pot aparea, chiar imediat dupa prima administrare. Trebuie sa va avertizati
imediat medicul.

Uneori, un tratament cu Clindamicina Sandoz poate fi o alternativa daca sunteti alergic
(hipersensibil) la penicilina. Dar, ocazional, poate exista o alergie (hipersensibilitate) la
Clindamicina Sandoz la persoanele cu o alergie existenta la penicilind. Trebuie sa tineti cont de
acest lucru daca primiti Clindamicina Sandoz si sunteti alergic la penicilina.

Pot aparea afectiuni renale acute. Informati-va medicul despre toate medicamentele pe care le
utilizati in prezent si daca aveti probleme renale existente. Contactati imediat medicul daca aveti
dificultati la urinare (productie redusa de urind), retentie de lichide care poate duce la umflarea
picioarelor, gleznelor sau picioarelor, dificultati de respiratie sau greata.
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Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Clindamicina Sandoz, si alte medicamente, sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati-va medicul sau
farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie de
prescriptie medicala.

Eficacitatea urmatoarelor medicamente poate fi influentata de Clindamicina Sandoz:

. medicamentele relaxante musculare utilizate in timpul operatiilor; clindamicina poate
intensifica efectul acestor medicamente

. eritromicina, un alt antibiotic, deoarece aceste medicamente isi reduc reciproc
eficacitatea

. medicamentele utilizate pentru a preveni coagularea sangelui, cum ar fi warfarina.

Puteti avea un risc crescut de sangerare. Medicul dumneavoastra va dori sa verifice
regulat cat de bine se coaguleaza sangele dumneavoastra.

Urmatorul medicament poate reduce eficacitatea Clindamicina Sandoz:
. Rifampicina (antibiotic impotriva infectiilor): rifampicina stimuleaza activitatea
enzimelor responsabile de descompunerea Clindamicina Sandoz. Astfel, efectul
Clindamicina Sandoz poate fi redus.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca sunteti gravida sau incercati sa ramaneti gravida, Clindamicina Sandoz se utilizeaza numai
daca medicul dumneavoastra considera ca este absolut necesar.

Clindamicina Sandoz este excretata in laptele matern si poate provoca efecte secundare asupra
florei intestinale a sugarilor. Tn timpul utilizarii Clindamicind Sandoz in aldptare, beneficiile si
riscurile trebuie cantarite cu atentie, tinand cont de importanta tratamentului pentru mama si de
posibilele efecte secundare ale Clindamicina Sandoz asupra sugarului. Medicul dumneavoastra va
decide daca este necesar sa intrerupeti temporar alaptarea pe durata tratamentului cu
Clindamicina Sandoz.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-a observat nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Capsulele Clindamycine Sandoz contin lactoza
Capsulele contin lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite
zaharuri, contactati medicul inainte de a lua acest medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.
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Medicul dumneavoastra va stabili doza corecta si durata tratamentului in functie de gravitatea
infectiei si greutatea dumneavoastra.

Capsulele trebuie luate cu un pahar plin de apa. Acest lucru previne ca capsulele sa ramana
blocate in esofag, unde pot provoca inflamatii. Este recomandat sa luati capsulele la ore fixe.
Puteti lua Clindamycine Sandoz in timpul mesei, dar nu este necesar.

Adulti
Doza recomandata este de 150-450 mg la fiecare 6 ore. Pentru administrarea corecta a
capsulelor, vedeti mai sus la sectiunea 3 ,Cum luati acest medicament?”.

Utilizare la copii

Copii mai mari de o luna
Clindamicina la copii trebuie dozata pe baza greutatii corporale totale, indiferent de obezitate.

Doza recomandata este de 8 — 25 mg pe kg greutate corporala pe zi, impartita in 3 sau 4 doze
egale.

Capsulele trebuie utilizate doar de catre copiii care pot inghiti capsule. Pentru administrarea
corecta a capsulelor, vedeti mai sus la sectiunea 3 ,Cum luati acest medicament?”.

In plus, utilizarea capsulelor poate fi nepotrivita pentru a asigura doza exacta la copiii mai mici.

Utilizarea pe termen lung a acestui medicament

Daca trebuie sa luati Clindamycine Sandoz pe o perioada lunga, medicul dumneavoastra poate
efectua periodic teste de sange si ficat. Nu omiteti aceste controale efectuate de medicul
dumneavoastra.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Nu au fost raportate efecte toxice specifice in caz de supradozaj.

Daca ati luat prea mult din acest medicament, pot aparea simptome gastro-intestinale, cum ar fi
dureri abdominale, inflamatia esofagului, greata, varsaturi si diaree.

Contactati imediat medicul sau farmacistul dumneavoastra daca ati luat prea mult Clindamicina
Sandoz.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Trebuie sa continuati cu urmatoarea doza atunci cand ati uitat o doza de Clindamicina Sandoz.
Atentie! Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Finalizati intregul tratament cu Clindamicina Sandoz prescris de medicul dumneavoastra.

Desi in unele cazuri puteti observa o imbunatatire destul de rapida, trebuie sa continuati sa luati
Clindamicina Sandoz. Infectia poate reveni daca mai raman cateva bacterii ddunatoare in viata.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
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4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti:
- retentie de lichide care poate duce la umflarea picioarelor, gleznelor sau picioarelor,
dificultati de respiratie sau greata.
Reactiile adverse apar cu urmatoarele frecvente:

Frecvent (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)

. Diaree severg; poate fi vorba de o inflamatie a intestinelor cauzata de o anumita
bacterie (Clostridium difficile), care poate creste deoarece celelalte bacterii dispar
datorita actiunii clindamicinei. Asadar, avertizati medicul dumneavoastra daca aveti
diaree (vezi si sectiunea 2 ,Cand trebuie s fiti deosebit de atent cu acest
medicament?”), diaree, dureri abdominale, dureri de stomac, inflamatia mucoasei
bucale.

. Test de functie hepatica anormal, cresterea transaminazelor in ser.

Uneori (apar la mai putin de 1din 100 utilizatori)

. Deficit de anumite globule albe care duce la aparitia mai rapida a infectiilor
(granulocitopenie).

. Blocaj al nervilor si muschilor (efect de blocare neuromusculara).

. Varsaturi, greata.

. Eruptie caracterizata printr-o zona plata, rosie pe piele acoperita cu mici umflaturi

confluente (eruptie maculo-papulard), eruptie cutanatd cu mancarime intensa si
umflaturi (urticarie, eruptii urticariene).

Rareori (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori)

. Umflare brusca a pielii si mucoaselor (de exemplu, gat sau limba), care duce la
dificultati de respiratie si/sau mancarime si eruptie cutanata, adesea ca reactie alergica
(angioedem), umflarea articulatiilor.

. Febra medicamentoasa.

Foarte rar (apar la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori)

. Inflamatia ficatului (hepatitd) cu icter temporar.
. Inflamatia mai multor articulatii (poliartrita).
Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)
. Colita cu Clostridium difficile, infectie a vaginului (mucoasa).
. Tulburare severa a sangelui cu mult mai putine globule albe, ceea ce poate duce la

febra mare brusca, durere severa in gat si ulceratii in gura (agranulocitoza), deficit de
globule albe cu sensibilitate crescuta la infectii (neutropenie, leucopenie), deficit de
trombocite cu simptome de vanatai si risc crescut de sangerare (trombocitopenie),
cresterea anumitor globule albe (eozinofile).

. Reactie alergica severa, cu scadere brusca a tensiunii arteriale, paloare, neliniste, puls
rapid si slab, piele umeda si constienta redusa din cauza dilatarii bruste a vaselor de
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sange (soc anafilactic), reactii de hipersensibilitate care necesita interventie medicala
imediata (reactie anafilactoidd, reactie anafilactica), hipersensibilitate.

. Tulburari de gust, tulburari de miros, dureri de cap, somnolenta, ameteli.

. Ulcer esofagian, inflamatie a esofagului.

. Icter.

. Reactie alergica severa si brusca, cu simptome de febra si vezicule pe piele si

descuamare a pielii (necroza epidermica toxica; sindromul Lyell), reactie alergica severa
cu febrd mare, vezicule pe piele, dureri articulare si/sau inflamatie oculara (sindromul
Stevens-Johnson), reactie alergica severa cu eruptie cutanata, febra si umflarea fetei si
a mucoasei bucale, crestere temporara a cantitatii unui anumit tip de celule sanguine
(eozinofile) si posibil icter, dureri articulare (artralgie) si inflamatie a rinichilor cu
simptome de sange in uring, febra si durere in lateral (nefrita interstitiald) (sindrom
DRESS), eruptie cutanata acuta caracterizata printr-o izbucnire brusca de vezicule
pline cu puroi cu piele rosie inconjuratoare (pustuloza exantematoasa acuta
generalizatd (AGEP)), inflamatie a pielii caracterizata prin descuamarea pielii (dermatita
exfoliativa), inflamatie a pielii cu formare de vezicule (dermatita buloasa), eruptie
cutanata cu pete rosii neregulate (eritem multiform), mancarime (prurit),
hipersensibilitate (alergie) sub forma de eruptie cutanatd asemanatoare rujeolei
(eruptie morbiliforma).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb. Website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie sau pe blister
dupa "Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este clindamicina. Capsulele contin clorhidrat

de clindamicina monohidrat, echivalent cu 150 mg sau 300 mg clindamicina anhidra
per capsula.
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- Celelalte substante din acest medicament sunt: amidon de porumb, lactoza, talc si
stearat de magneziu. Capsulele sunt compuse din gelatina, oxid de fier (E172) si dioxid

de titan (E171).

Cum arata Clindamicina Sandoz si ce contine un ambalaj?

Capsulele Clindamicina Sandoz sunt disponibile in doua concentratii. Capsulele Clindamicina
Sandoz 150 mg sunt de culoare maro/rosu-maro si capsulele Clindamicina Sandoz 300 mg sunt

de culoare maro/maro.

Capsulele Clindamicina Sandoz sunt disponibile in ambalaje pentru pacienti de 30 sau 60 de

capsule in blistere.
Nu toate marimile de ambalaj sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Olanda

Producatori

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

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

Romania

Inregistrat in registru sub:
RVG 21828 Clindamicina Sandoz 150 mg, capsule
RVG 21829 Clindamicina Sandoz 300 mg, capsule

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2024.
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