Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Clindamycin SanoSwiss 150 mg ja 300 mg kovat kapselit
klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin SanoSwiss on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Clindamycin SanoSwiss -kapseleita
Miten Clindamycin SanoSwiss -kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clindamycin SanoSwiss -kapseleiden séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clindamycin SanoSwiss on ja mihin siti kiyte tiin

Clindamycin SanoSwiss on antibiootti. Sen vaikuttava aine on klindamysiini ja silld hoidetaan
tulehduksia, jotka on aiheuttanut klindamysiinille herkka bakteeri.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Clindamycin SanoSwiss -kapseleita

Ali ota Clindamycin SanoSwiss -kapseleita:
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (klindamysiini) tai linkomysimille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clindamycin
SanoSwiss -kapseleita:

- jos sinulla on tai on ollut jokin suolistosairaus.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro lddkérillesi kaikista tilld hetkelld kdyttdmistdsi
ladkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee vahentynyttd virtsaneritysta,
nesteen kertymisesti johtuvaa sddrien, nilkkojen taijalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota vilittdmésti yhteys ladkariin.

Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jilkeen pitkittynyttd, veristd tai voimakasta ripulia, ota
yhteys ladkariin.

Muut lddike valmisteet ja Clindamycin SanoSwiss
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettidin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ladkarin on erityisen tirkeda tietdd, jos kaytat

o erytromysiinid (antibiootti)



jotain lihasrelaksanttia
rifampisiinia (antibiootti), silld se saattaa heikentda klindamysiinin tehoa

o varfariinia tai vastaavaa verenohennuslddkettd, koska silloin sinulla saattaa esiintyd herkemmin
verenvuotoa. Ladkérisi voi joutua madradméén sinut sdédnnodllisin  hyytymistutkimuksiin
tarkistaakseen kuinka hyvin veresi hyytyy.

Hoidon teho voi muuttua, jos kédytdt Clindamycin SanoSwiss -kapselien kanssa samanaikaisesti eréiti
muita lddkkeitd. Keskustele siis aina lddkarin kanssa, ennen kuin kéytit muita resepti- tai
késikauppaldédkkeitd Clindamycin SanoSwiss -hoidon aikana.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Raskaus
Klindamysiini Epdisee istukan. Epdsuotuisia vaikutuksia sikioon ei tunneta. Keskustele aina lddkérin
kanssa, ennen kuin kaytit Clindamycin SanoSwiss -kapseleita raskausaikana.

Imetys

Klindamysiini kulkeutuu didinmaitoon ja saattaa aiheuttaa imetettdvélle lapselle ripulia, verisid
ulosteita tai thottumaa. Ald siis kdytd Clindamycin SanoSwiss -kapseleita imetysaikana ilman lddkérin
madrdysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Clindamycin SanoSwiss ei tiettdvisti vaikuta haitallisesti tarkkuutta vaativiin tehtéviin, kuten

ajokykyyn tai kykyyn kéyttida koneita.

Clindamycin SanoSwiss -kaps elit siséltiviit laktoosia.

Clindamycin SanoSwiss -kapselit sisdltdvit pienen miaridn laktoosia (maitosokeria). Jos lddkari on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Clindamycin SanoSwiss -kapseleita otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin 1a4kari on mddrdannyt. Huomaa, ettd lddkéri on voinut maaraté ladkettd
muuhun kiyttdtarkoitukseen ja/tai tavanomaisesta poikkeavalla annostuksella. Tarkista ladkéariltd tai
apteekista, mikdli olet epdvarma.

Ladkarimidraéd annostuksen yksilollisen tarpeesi mukaan.
Niele kapseli kokonaisena yhden vesilasillisen kera.
On tirkedé, ettd otat lidkekuurin kokonaan ohjeen mukaan, tai muuten tulehdus voi uusiutua.

Jos otat enemmién Clindamycin SanoSwiss -kaps eleita Kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Clindamycin SanoSwiss -kapseleita
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomis ti lddkérille, jos sinulle ilmaantuu:
* nesteen kertymisestd johtuvaa sddrien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla sadasta)
Vakava suolistotulehdus (pseudomembranoottinen koliitti), ripuli, vatsakipu, poikkeavat maksan
toimintakoetulokset.

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla sadasta)
Oksentelu, pahoinvointi, tdplidinen ja ndppyldinen ihottuma, nokkosihottuma.

Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei
riitd sen tarkkaan arviointiin)

Antibioottilidkitykseen littyvd suolistotulehdus, emétintulehdus, jyvdssolukato (agranulosytoosi),
neutrofillien puutos (neutropenia), verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), valkosolukato
(leukopenia), tiettyjen valkosolujen lisddntynyt médrd (eosinofilia), vakavat yliherkkyysreaktiot,
yliherkkyys, makuaistin muutokset, ruokatorven haavauma, ruokatorvitulehdus, keltaisuus, vaikeat
ihoreaktiot (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens—Johnsonin oireyhtyma, iho- ja
systeemioireinen ladkeainereaktio (DRESS), akuutti yleistynyt markdrakkulainen rokkoihottuma),
paikallinen ihoturvotus, hilseilevd ihotulehdus, vesikellomainen ihotulehdus, monimuotoinen
punavihottuma (erythema multiforme), kutina, tuhkarokkomainen ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Clindamycin SanoSwiss -kaps eleiden séilyttiminen
Séilytd alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttpdivimédirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Clindamycin SanoSwiss sisaltii

- Vaikuttava aine on klindamysiini.


http://www.fimea.fi/

150 mg -kapseli: Yksikapseli sisaltdd klindamysiinihydrokloridia vastaten 150 mg
klindamysiini.
300 mg -kapseli: Yksikapseli sisiltdd klindamysiinihydrokloridia vastaten 300 mg

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, talkki.
Kapselikuori: livate, titaanidioksidi (E171). Painomuste: Shellakka, Rautaoksidi musta (E172),
Propyleeniglykoli (E1520).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lddkevalmisteiden kuvaukset:
150 mg -kapseli: valkoinen/valkoinen kova kapseli, jossa merkintd ”CLIN 150 kapselin rungossa.
300 mg -kapseli: valkoinen/valkoinen kova kapseli, jossa merkintd ”CLIN 300" kapselin rungossa.

Pakkauskoot:
150 mg -kapseli: 24,40, 100 kapselia.
300 mg -kapseli: 20,32, 100 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
SanoSwiss UAB
Lvivo 25-701
LT-09320 Vilna
Liettua

Valmistaja

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.08.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Clindamycin SanoSwiss 150 mg och 300 mg harda kapslar
klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Clindamycin SanoSwiss dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Clindamycin SanoSwiss
Hur du tar Clindamycin SanoSwiss

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin SanoSwiss ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Clindamycin SanoSwiss éir och vad det anvénds for

Clindamycin SanoSwiss &r ett antibiotikkum som innehaller klindamycin som den aktiva substansen.
Det anvinds vid behandling av infektioner orsakade av klindamycinkénsliga bakterier.

2. Vad du behéver veta innan du tar Clindamycin SanoSwiss

Ta inte Clindamycin SanoSwiss :
- om du &r allergisk mot den aktiva substansen (klindamycin) eller linkomycin eller ndgot annat
nnehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Clindamycin SanoSwiss:
- om du har eller tidigare har haft nigon tarmsjukdom.

Akuta njursjukdomar kan forekomma. Tala om for din likare om du tar nagra likemedel och om du
redan har problem med njurarna. Om du far minskad méngd urin, ansamling av vétska i kroppen som
gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller illamaende ska du omedelbart kontakta
lékare.

Om du far langvarig, blodig eller svar diarré under eller efter behandlingen, ska du kontakta din
lakare.

Andra likemedel och Clindamycin SanoSwiss
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anviander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt for likaren att veta om du anvinder:

o erytromycin (antibiotikum)

o nigot muskelavslappnande likemedel

o rifampicin (antibiotikum), da det kan minska effekten av klindamycin



° warfarin eller motsvarande blodfortunnande likemedel, eftersom du da ldttare kan drabbas av
blodningar. Likaren kan vara tvungen att ordinera dig till regelbundna koagulationstester for att
bestdmma hur vél ditt blod koagulerar.

Effekten av behandlingen kan paverkas om du anvénder vissa andra likemedel tillsammans med
Clindamycin SanoSwiss. Radgor alltsd dérfor alltid med din likare fore samtidig anvindning av andra
receptbelagda eller receptfria likemedel under behandlingen med Clindamycin SanoSwiss.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Klindamycin passerar placentan. Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats. Radgor alltid med
din likare innan du anvénder Clindamycin SanoSwiss under graviditeten.

Amning

Klindamycin gar 6ver i modersmjolken och kan orsaka diarre, blod i avforingen eller hudutslag hos
det ammande barnet. Anvédnd dirfor inte Clindamycin SanoSwiss under amningstiden annat &n pa
bestdmd ordination fran likare.

Korformaga och anviindning av maskiner
Clindamycin SanoSwiss har ingen kidnd paverkan pa uppgifter som kréver 6kad uppméarksamhet,
sasom bilkorning och hantering av maskiner.

Clindamycin SanoSwiss-kapslarna inne hiller laktos.
Clindamycin SanoSwiss-kapslarna mnehaller en liten méngd laktos (mjolksocker). Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Clindamycin SanoSwiss

Taalltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Observera att
lakaren kan ha ordinerat likemedlet for annat anvindningsomradde och/eller med en dosering
avvikande fran den normala doseringen. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.
Dosen bestdms av likaren enligt dina individuella behov.

Svilj kapseln hel tillsammans med ett glas vatten.

Det ér viktigt att du fullfcljer kuren enligt anvisning, annars kan infektionen &terkomma.

Om du har tagit for stor méngd av Clindamycin SanoSwiss

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147111) for bedémning av risken

samt radgivning,

Om du har glomt att ta Clindamycin SanoSwiss
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta liikare ome delbart om du upplever:



* ansamling av vatska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller
illamaende

Mgjliga biverkningar har listats nedan enligt forekomstfrekvens.

Vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 100 patienter)
Allvarlig tarminflammation (pseudomembrands kolit), diarré, magont, onormala virden pa
leverfunktionstester.

Mindre vanliga (kan forekomma hos féarre &n 1 patient av 100)
Krikningar, illaméende, hudutslag som ger prickar och nippor, nisselutslag.

Andra rapporterade biverkningar (ingen kidnd frekvens, kan inte beréknas fran tillgingliga data)
Tarminflammation som beror pd anvindning av antibiotika, vaginit, brist pd granulocyter
(agranulocytos), brist pa neutrofiler (neutropeni), brist pa blodplittar (trombosytopeni), brist pa vita
blodkroppar (leukopeni), 6kning av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili), allvarliga
overkénslighetsreaktioner, overkénslighet, fordndrade smakfornimmelser, sar eller inflammation 1
matstrupen, gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot), allvarliga hudreaktioner (toxisk epidermal
nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom, likemedelsreaktion med eosinofili och systemsymtom
(DRESS), akut generaliserad exantematds pustulos), lokal svullnad av hud, mjéllande hudinfektion,
hudinfektion med vattenblasor, erythema multiforme, klada, mésslingliknande hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Clindamycin SanoSwiss ska forvaras
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér klindamycin.
150 mg kapsel: En kapsel mnehaller 150 mg klindamycin (som klindamycinhydroklorid).

300 mg kapsel: En kapsel innehéller 300 mg klindamycin (som klindamycinhydroklorid).
- Ovriga innehéllsdmnen dr laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstirkelse, talk.



Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171). Tryckfdrg: Shellac, Jarnoxid svart (E172),
Propylenglykol (E1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produktbeskrivningar:
150 mg kapsel: Vit/vit hard kapsel med méarkning ”CLIN 150 pa kapselns kropp.
300 mg kapsel: Vit/vit hdrd kapsel med mérkning ”CLIN 300” pa kapselns kropp.

Forpackningsstorlekar:
150 mg kapsel: 24, 40, 100 kapslar.
300 mg kapsel: 20, 32, 100 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
SanoSwiss UAB

Lvivo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35
Frankfurt am Main
Hessen, 60528
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.08.2023



