Bipacksedel: information for anvandaren

Clindamycine Sandoz® 150 mg, kapslar
Clindamycine Sandoz® 300 mg, kapslar
clindamycinhydrokloridmonohydrat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom det innehaller viktig
information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:
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Vad ar Clindamycine Sandoz och vad anvands detta lakemedel for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

Vad ar Clindamycine Sandoz och vad anvands detta lakemedel for?

Clindamycine Sandoz ar ett antibiotikum som hammar tillvaxten av vissa typer av bakterier och i
vissa fall till och med dodar dem.

Clindamycine Sandoz kan anvandas vid behandling av sjukdomar som orsakas av
bakterieinfektioner. Det handlar om foljande infektioner:

2.

lunginflammation

infektioner i de ovre luftvagarna, inklusive halsfluss och bihdleinflammation
infektioner i hud och mjukdelar

ben- och ledinfektioner

infektioner i de kvinnliga konsorganen (gynekologiska infektioner). Vid dessa
infektioner ges Clindamycin Sandoz tillsammans med ett annat antibiotikum
bukhinneinflammationer, inklusive bukhinneinflammation och abscesser i buken. Vid
dessa infektioner ges Clindamycin Sandoz tillsammans med ett annat antibiotikum.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot lincomycin eller mot ndgon av de amnen som finns i detta
lakemedel. Dessa amnen finns listade i avsnitt 6.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
Tillstand av betydelse vid anvandning av Clindamycin Sandoz
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. Du har en tarminflammation eller har haft det tidigare;
. Din lever eller dina njurar fungerar inte tillrackligt;
. Du har regelbundet problem med allergier.

Det kan handa att din lakare beslutar att ett annat lakemedel ar mer lampligt for dig.

Majliga konsekvenser av anvandning av Clindamycin Sandoz

Anvandning av klindamycin kan orsaka allvarliga overkanslighetsreaktioner eller allvarliga
hudreaktioner. Du maste omedelbart kontakta din lakare om du far en hudsjukdom kannetecknad
av avlossning av stora delar av huden och slemhinnor (toxisk epidermal nekrolys, Lyells syndrom),
allvarlig allergisk reaktion med hog feber, blasor pa huden, ledvark och/eller 6goninflammation
(Stevens-Johnsons syndrom), akut hudutslag kdnnetecknat av ett plotsligt utbrott av blasor
fyllda med var med en rod omgivande hud (akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP))
eller lakemedelsutslag (DRESS). Behandlingen med klindamycin kan behdva avbrytas.

Antibiotika, inklusive klindamycin, kan ibland orsaka en inflammation i tarmarna. Denna orsakas av
en viss bakterie (Clostridium difficile) som kan vaxa eftersom de andra bakterierna forsvinner pa
grund av klindamycins verkan (kolit eller pseudomembrands kolit).

Du maste omedelbart kontakta din lakare om du far diarré under behandlingen eller inom 3 veckor
efter behandlingen.

Ibland kan diarré bli mycket allvarlig och det kan ocksa forekomma slem och blod i avforingen (se
aven avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”).

Eftersom klindamycin motverkar tillvaxten av vissa bakteriearter kan den naturliga balansen
mellan dessa och andra icke-kansliga bakterier eller mikroorganismer storas. Detta kan leda till en
tillvaxt av dessa organismer, sarskilt av jastsvampar.

Clindamycin Sandoz kapslar innehaller laktos. Patienter med sallsynta arftliga tillstand som
galaktosintolerans, Lapp-laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption bor inte anvanda detta
lakemedel.

Allvarliga allergiska reaktioner kan uppsta, aven direkt efter forsta dosen. Du bor dd omedelbart
kontakta din lakare.

Ibland kan behandling med Clindamycin Sandoz vara ett alternativ om du ar allergisk
(6verkanslig) mot penicillin. Men ibland kan det forekomma allergi (Gverkanslighet) mot
Clindamycin Sandoz hos personer med en befintlig allergi mot penicillin. Detta bor beaktas om du
far Clindamycin Sandoz och ar allergisk mot penicillin.

Akuta njursjukdomar kan uppsta. Beratta for din lakare om alla lakemedel du anvander for
narvarande och om du har befintliga njurproblem. Kontakta omedelbart din lakare om du upplever
minskad urinproduktion, vatskeretention som kan leda till svullnad av dina ben, vrister eller fotter,
andfaddhet eller illamaende.

Anvander du andra lakemedel?
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Anvander du andra lakemedel utover Clindamycin Sandoz, eller har du nyligen gjort det eller finns
det en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta da for
din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover recept for.

Effekten av foljande lakemedel kan paverkas av Clindamycin Sandoz:

. muskelavslappnande medel som anvands vid operationer; klindamycin kan namligen
forstarka effekten av dessa lakemedel

. erytromycin, ett annat antibiotikum, eftersom dessa lakemedel minskar varandras
effekt

. lakemedel som anvands for att motverka blodproppar, sdésom warfarin. Du kan da

lattare fa en blodning. Din lakare kommer da att vilja kontrollera hur bra ditt blod kan
koagulera regelbundet.

Foljande lakemedel kan minska effekten av Clindamycin Sandoz:
. Rifampicin (antibiotikum mot infektioner): rifampicin stimulerar aktiviteten hos de
enzymer som ansvarar for nedbrytningen av Clindamycin Sandoz. Detta kan minska
effekten av Clindamycin Sandoz.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Om du ar gravid eller forsoker bli gravid anvands Clindamycin Sandoz endast om din lakare anser
det absolut nodvandigt.

Clindamycin Sandoz utsondras i brostmjolk och kan eventuellt orsaka biverkningar pa tarmfloran
hos spadbarn. Vid anvandning av Clindamycin Sandoz under amning bor fordelarna och riskerna
noggrant vagas mot varandra med hansyn till behandlingens betydelse for modern och de
mojliga biverkningarna av Clindamycin Sandoz pa spadbarnet. Din lakare kommer att besluta om
det ar nodvandigt att tillfalligt avbryta amningen under behandlingens varaktighet med
Clindamycin Sandoz.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det har inte observerats nagon paverkan pa korformagan eller anvandningen av maskiner.

Clindamycin Sandoz kapslar innehaller laktos
Kapslarna innehaller laktos. Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din Iakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Din lakare kommer att bestamma ratt dosering och behandlingstid beroende pa infektionens
allvar och din vikt.
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Kapslarna ska tas med ett helt glas vatten. Detta forhindrar att kapslarna fastnar i matstrupen, dar
de kan orsaka inflammation. Det ar klokt att ta kapslarna vid fasta tidpunkter. Du kan ta
Clindamycin Sandoz under maltid, men det ar inte nodvandigt.

Vuxna
Den rekommenderade dosen ar 150-450 mg var 6:e timme. For korrekt intag av kapslarna, se
ovan under avsnitt 3 "Hur tar du detta lakemedel?”.

Anvandning hos barn

Barn aldre an en manad
Clindamycin hos barn bor doseras baserat pa den totala kroppsvikten, oavsett fetma.

Den rekommenderade dosen ar 8 — 25 mg per kg kroppsvikt per dag fordelat pa 3 eller 4 lika
stora doser.

Kapslarna bor endast anvandas av barn som kan svalja kapslar. For korrekt intag av kapslarna, se
ovan under avsnitt 3 "Hur tar du detta lakemedel?”.

Dessutom kan anvandningen av kapslar vara olamplig for att ge yngre barn den exakta dosen.

Langvarig anvandning av detta lakemedel
Om du maste ta Clindamycin Sandoz under en langre period kan din lakare regelbundet utfora
blod- och leverprover. Hoppa inte over dessa kontroller av din lakare.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Inga specifika toxiska effekter har rapporterats vid overdosering.

Om du har tagit for mycket av detta lakemedel kan symtom i mag-tarmkanalen (gastrointestinala
symtom) som buksmarta, inflammation i matstrupen, illamaende, krakningar och diarré uppsta.
Kontakta omedelbart din lakare eller apotekare om du har tagit for mycket av Clindamycin
Sandoz.

Har du glomt att ta denna medicin?

Du ska bara fortsatta med nasta dosering nar du har glomt en dos Clindamycin Sandoz.
Observeral Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar ta denna medicin

Avsluta hela Clindamycin Sandoz-behandlingen som din lakare har ordinerat.

Aven om du i vissa fall kan marka forbattring ganska snabbt, maste du fortsatta ta Clindamycin
Sandoz. Infektionen kan namligen aterkomma om nagra skadliga bakterier fortfarande lever.
Har du fler frdgor om anvandningen av denna medicin? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.
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Kontakta omedelbart din lakare om du far:

vatskeretention som kan leda till svullnad av dina ben, anklar eller fotter, andfaddhet
eller illamaende.

Biverkningar forekommer med foljande frekvenser:

Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)

Allvarlig diarré; det kan da vara en inflammation i tarmarna orsakad av en viss bakterie
(Clostridium difficile), som kan vaxa eftersom de andra bakterierna forsvinner pa grund
av clindamycins verkan. Informera darfor din lakare om du far diarré (se aven avsnitt 2
“Nar ska du vara extra forsiktig med denna medicin?”), diarré, buksmarta, magsmarta,
inflammation i munslemhinnan.

Onormalt leverfunktionstest, okning av transaminaser i serum.

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)

Brist pa vissa vita blodkroppar vilket leder till okad risk for infektioner
(granulocytopeni).

Blockering av nerver och muskler (neuromuskular blockerande effekt).

Krakningar, illamaende.

Utslag kannetecknat av ett platt, rott omrade pa huden tackt med sma
sammanflytande kndlar (makulopapulart utslag), hudutslag med intensiv kldda och
knolar (nasselfeber, urtikaria).

Sallsynta (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

PIGtslig svullnad av hud och slemhinnor (t.ex. hals eller tunga), vilket leder till
andningssvarigheter och/eller kldda och hudutslag, ofta som en allergisk reaktion
(angioddem), svullnad av lederna.

Lakemedelsfeber.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)

Leverinflammation (hepatit) med tillfallig gulsot.
Inflammation i flera leder (polyartrit).

Okand (kan inte faststéllas med tillgangliga data)

Clostridium difficile kolit, infektion i vagina (slemhinna).

Allvarlig blodsjukdom med mycket farre vita blodkroppar vilket kan leda till plotslig hog
feber, svar halsont och sar i munnen (agranulocytos), brist pa vita blodkroppar vilket
okar kansligheten for infektioner (neutropeni, leukopeni), brist pa blodplattar med
symtom som bldmérken och okad risk for blédningar (trombocytopeni), 6kning av vissa
vita blodkroppar (eosinofiler).

Allvarlig allergisk reaktion, med kraftig blodtrycksfall, blekhet, oro, svag snabb puls,
kallsvettig hud och nedsatt medvetande pa grund av att blodkarlen plotsligt vidgas
mycket (anafylaktisk chock), Overkanslighetsreaktioner som kraver omedelbar
medicinsk atgard (anafylaktoid reaktion, anafylaktisk reaktion), Gverkanslighet.
Smakstorning, luktstorning, huvudvark, dasighet, yrsel.

Esofagussar, inflammation i matstrupen.

Gulsot.

Allvarlig, plotslig allergisk reaktion, med symtom som feber och blasor pa huden och
hudavflagning (toxisk epidermal nekrolys; Lyells syndrom), allvarlig allergisk reaktion
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med hdg feber, blasor pa huden, ledvark och/eller 6goninflammation (Stevens-Johnson
syndrom), allvarlig allergisk reaktion med hudutslag, feber och svullnad av ansikte och
munslemhinna, overgaende okning av mangden av en viss typ av blodceller
(eosinofiler) och majligen gulsot, ledvark (artralgi) och njurinflammation med symtom
som blod i urinen, feber och smarta i sidan (interstitiell nefrit) (DRESS-syndrom), akut

hudutslag kannetecknat av en plotslig utbrott av blasor fyllda med pus med en rod
omgivande hud (akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP)), hudinflammation
kannetecknad av hudavflagning (dermatit exfoliativa), hudinflammation dar blasor
uppstar (dermatit bullosa), hudutslag med oregelbundna roda flackar (erythema
multiforme), klada (pruritus), overkanslighet (allergi) i form av masslingsliknande
hudutslag (morbilliformt utslag). typ av blodceller (eosinofiler) och eventuellt gulsot,
ledvark (artralgi) och inflammation i njurarna med symtom som blod i urinen, feber och
smarta i sidan (interstitiell nefrit) (DRESS-syndrom), akut hudutslag kannetecknat av
ett plotsligt utbrott av blasor fyllda med pus med en réd omgivande hud (akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP)), hudinflammation kannetecknad av
hudens fjallning (dermatit exfoliativa), hudinflammation dar blasor uppstar (dermatit
bullosa), hudutslag med oregelbundna roda flackar (erythema multiforme), klada
(pruritus), overkanslighet (allergi) i form av masslingliknande hudutslag (morbilliformt
utslag).

Rapportering av biverkningar

via det svenska biverkningscentret Lakemedelsverket. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel. via det Nederlandska Biverkningscentrum Lareb. Webbplats: www.lareb.nl.
Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. Hur forvarar du denna medicin?
Forvara under 25°C.
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet. Detta finns pa kartongen eller blistret efter
"Exp.:". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner mediciner i avioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med mediciner du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information
Vilka amnen finns i denna medicin?
- Den aktiva substansen i denna medicin ar klindamycin. Kapslarna innehaller

klindamycinhydrokloridmonohydrat, motsvarande 150 mg eller 300 mg vattenfritt
klindamycin per kapsel.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

- De andra amnena i denna medicin ar: majsstarkelse, laktos, talk och magnesiumstearat.
Kapslarna bestar av gelatin, jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Hur ser Clindamycin Sandoz ut och hur mycket finns i en forpackning?
Clindamycin Sandoz kapslar finns i tva styrkor. Clindamycin Sandoz 150 mg kapslar ar
bruna/rodbruna till fargen och Clindamycin Sandoz 300 mg kapslar ar bruna/bruna till fargen.

Clindamycin Sandoz kapslar finns i patientforpackningar med 30 eller 60 kapslar i
blisterforpackningar.

Inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Nederlanderna

Tillverkare

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

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

Rumanien

Registrerad under:
RVG 21828 Clindamycin Sandoz 150 mg, kapslar
RVG 21829 Clindamycin Sandoz 300 mg, kapslar

Denna bipacksedel godkandes senast i februari 2024.
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