Pakkauseloste: Tietoa potilaalle

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Klindamysiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen.

- Sdilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mySohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ldkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmad lddke on méadritty vain smulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin simnulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmid koskee
myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopiillysteinen tabletti on ja mihin niitd
kaytetddn

2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kumn otat Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg

kalvopédillysteisid tabletteja

Miten Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopééllysteisid tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaik utukset

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopéillysteisten tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopiillysteinen tabletti on ja mihin
niitd kiytetdin

Clindamycm MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopiillysteiset tablett ovat suun kautta otettavia
antbiootteja, jotka kuuluvat linkosamidien ryhmédn. Klindamysiini vaikuttaa pédasiallisesti estamilla
bakteerien kasvua, mutta silli voi myds olla bakteereja tappava vaikutus rippuen tulehduskohdassa
olevasta vikevyydestd ja bakteerin herkyydesta.

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopaillysteisid tabletteja kiytetddn akuuttien ja
kroonisten klindamysiinille herkkien bakteerikantojen aiheuttamien tulehdusten hoitoon, kuten

- luiden ja nivelten tulehdukset

- korvan, nendn ja kurkun tulehdukset

- hampaiston ja leukaluun tulehdukset

- alempien hengitysteiden tulehdukset

- vatsan alueen tulehdukset

- gynekologiset lantion ja genitaalialueen tulehdukset

- ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

- tulirokko

Vaikeissa infektioissa voi olla hyddyllistd aloittaa hoito klindamysiinid sisdltédvalld lddkevalmisteella, joka
annetaan laskimonsisdisend infuusiona.

Klindamysiinihydrokloridi, jota Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopdillysteinen tabletti
sisdltdd, voidaan joskus kéayttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hotoon. Kysy neuvoa [Aédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg
kalvopéiillysteisii tabletteja

Ali ota Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopiiillysteisii tabletteja

- jos olet allerginen (ylherkkd) klindamysinille tai linkomysinille (allergia molemmille aineille
esintyy samanaikaisesti) tai Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopidillysteisten
tablettien jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopaillysteisten tablettien

suhteen

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (katso myds kohtaa 3, Annostelu maksan vajaatoiminnassa)

- jos smulla on neuromuskulaarisen transmission hdrioitd, kuten esim. myasthenia gravis
(sarraalloinen lihasheikkous) tai Parkinsonin tauti (nk. vapinatauti)

- mikdli sinulla on ollut aikaisemmin maha-suolikanavan sairauksia (esim. paksusuolen tulehdus)

Hyvin harvoissa tapauksissa voi Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopéillysteisten
tablettien tapaisten lidkeaineiden kdyton aikana esiintyd vakavia akuutteja allergisia reaktioita (kasvojen,
suonten tai nielun turvotusta, hengitysvaikeuksia ja jopa sokkia). Téllaisessa tapauksessa on tarpeellista
hakeutua valittomasti ladkarn hoitoon (sokkitilan hoito).

Hyvin harvoissa tapauksissa on olemassa antibiootin aiheuttaman suolitulehduksen mahdollisuus
klindamysiinin kadyton aikana ja jopa kolme vikkoa kéyton jilkeen. Sille on ominaista vetinen ripuli, joka
esiintyy useita kertoja pdivdssd, kuume ja vaikeat vatsakouristukset, joiden kanssa voi esiintyd verisid tai
limaisia ulosteita. Tdssd tapauksessa lddkédri pddttdd klindamysiinin lopettamisesta ja aloittaa tarpeen
vaatiessa asianmukaisen hoidon. Suolen peristalttista likettd estivid lidkevalmisteita ei saa ottaa.

Pitkdaikaisen (yli kolme vikkoa kestdvin) klindamysinin kdyton yhteydessd tulee sddnnéllisesti ottaa
verenkuva sekd suorittaa maksan ja munuaisten toimintakokeet.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro lddkarillesi kaikista tilld hetkelld kayttdmistdsi ldkkeistd
sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos smulla ilmenee védhentynyttd virtsaneritystd, nesteen
kertymisestd johtuvaa sdirien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai pahoinvomtia, ota
valittoméisti yhteys ladkariin.

Pitkdaikainen ja toistuva klindamysinin anto voi johtaa bakteerien aiheuttamaan ihon ja limakalvojen
tulehdukseen, johon klindamysiini ei tehoa, sekd myds resitenttien hiivasienten muodostumiseen.

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopéillysteisii tabletteja ei pidd kéyttdd akuuttien
hengitystieinfektioiden hoitoon, mikdli ndimi ovat virusten aiheuttamia.

Clndamycin MIP 150mg, 300 mg ja 600 mg Kkalvopéillysteiset tabletit eivit tehoa
aivokalvontulehduksen hoitoon.

Klindamysiini voi erdissd tilanteissa olla tehokas hoitovaihtoehto potilaille, jotka ovat allergisia
penisillinille  (ylherkkid penisillinille). Ristireaktiota klindamysiinin ja  penisillinin - valilli ei tunneta
eikd sitd myOskddn ole odotettavissa aineiden rakenne-erojen vuoksi Yksittdisissd tapauksissa on
kuitenkin havaittu allergiaa klindamysiinihoidon jilkeen potilailla, joilla jo on penisilliniallergia. Taméa
on otettava huomioon ennen kuin penisilliinille allergisia potilaita hoidetaan klindamysiinilla.

Myos oireiden parantuessa tai hdvitessd ei klindamysiinthoitoa tule koskaan vaihtaa muuhun hoitoon tai
hoitoa lopettaa kysymittd ensin neuvoa ladkiriltd, jotta viltyttdisin taudin pahenemiselta uudelleen tai
uusiutumiselta.



Raskaus ja imetys

Téhdnastiset potilashavainnot eivdt ole antaneet viitteitd klindamysiinin haittavaikutuksista raskauteen tai
sitd, ettd se vahingoittaisi sikiOtd/vastasyntynyttd. Sitd huolimatta Id&kdrin on punnittava hoidon hyddyt
ja haitat huolellisesti raskauden ja imettdmisen aikana.

IImoita IAédkaérille, jos tulet raskaaksi.

Ei voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd imetetty vastasyntynyt herkistyy (hdnelle kehittyy
yliherkkyys), saa ripulia ja limakalvoihin muodostuu hiivasientd.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdin lAdkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Klindamysimilli on védhdinen tai kohtalamen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jotkut
haittavaikutukset (esim. huimaus, uneliaisuus, ks. kohta 4) saattavat vaikuttaa keskittymis- ja
reaktiokykyyn, ja titen vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Muut ladikevalmisteet ja Clindamycin MIP
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt tai olet dskettdin kdyttinyt muita
ladkkeitd, myOs lAdkkeitd, joita IlAdkédri ei ole maddrénnyt.

Klindamysinid ei tule antaa yhdessi nk. makrolidiantibioottien (esim. erytromysiinin) kanssa, koska
keskindisen tehoa alentavan vaikutuksen mahdollisuutta ei voi sulkea pois.

Klindamysiini voi hermolihaslitosta salpaavien ominaisuuksiensa takia vahvistaa lihaksia rentouttavien
ladkkeiden  (esim.  eetterin, tubokurarinin, pankuroniumhalogenidin)  vaikutusta. Tamd  saattaa

leikkauksissa johtaa odottamattomiin, hengenvaarallisiin tilanteisiin.

Varfarini tai muut verenohennusldékkeet. Voit olla alttimpi verenvuodoille. Voi olla tarpeen, ettd
ladkarisi ottaa sinulta sddnnollisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn tarkistamiseksi.

3.  Miten Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopaillysteisii tabletteja otetaan

Ota Clindamycm MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopdillysteisid tabletteja juuri sen verran kuin
ladkéari on midrannyt. Tarkista annostusohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoidon kesto rippuu perussairaudesta ja sairauden kulusta.

Mikéli haittavaikutuksia imenee, IAdkari selvittdd sinulle, mitd vastatoimenpiteitd niiden suhteen on
olemassa sekd sen, tulevatko muut lddkeaineet hoidossa kysymykseen.

Kalvopéillysteiset tabletit nielliin purematta runsaan veden kera (mieluiten lasi vettd).

Clindamycin MIP 150 mg kalvopiidllysteisid tabletteja
Tavanomainen annos on, mikéli muuta ei ole maaritty:
Riippuen tulehduksen sijainnista ja  vaikeusasteesta aikuiset ja vyl 14-vuotiaat nuoret ottavat

neljdén kerta-annokseen.
Suurempia annoksia varten on myOs saatavilla lddkevalmisteita, joissa on suurempi pitoisuus vaikuttavaa
ainetta.

Riippuen tulehduksen sijainnista ja vaikeusasteesta yli 4 vikon ikdiset ja korkemntaan 14-vuotiaat lapset
saavat vuorokaudessa 8 mgssta korkeintaan 25 mgaan klindamysiinid painokiloa kohti.
Tami vastaa esimerkiksi seuraavia annoksia:




Kehon paino kalvopédillysteisten tablettien madra mg klindamysiinid/vrk
vuorokaudessa

20 kg 3 450 mg

30 kg 4-5 600 — 750 mg

40 kg 4-6 600 — 900 mg

50 kg 4-8 600 — 1200 mg

Vuorokausiannos jaetaan 3—4 kerta-annokseen. Yleensd neljd kerta-annosta on paras vaihtoehto.
Pienempid annoksia varten on saatavilla lddkevalmisteita, joissa on pienempi pitoisuus vaikuttavaa
ainetta.

Kalvopaillysteiset tabletit eivdt selvdsti sovellu alle 5—6-vuotiaille lapsille, jotka eivdt voi ottaa tétd
annosta suun kautta. Kalvopiillysteisilli tableteilla tarvittavaa mddrdd mg/kg-annosta ei usein pystytd
antamaan.

Clindamycin MIP 300 mg kalvopiidllysteisid tabletteja
Tavanomainen annos on, mikdli muuta ei ole maaritty:
Riippuen tulehduksen sijainnista ja  vaikeusasteesta aikuiset ja vyl 14-vuotiaat nuoret ottavat

otettava annos vastaa siten 4 — 6 kalvopéillysteistd tablettia (1,2 g — 1,8 g klindamysiinid)

Vuorokausiannoksen alittaessa 1,2 g klindamysinid sekd alle 14-vuotiaille lapsile on saatavilla
lidkevalmisteita, joissa on pienempi pitoisuus vaikuttavaa ainetta.

Clindamycin MIP 600 mg kalvopiiillysteisid tabletteja

Tavanomainen annos on, mikdli muuta ei ole madritty:

Rippuen tulehduksen sijainnista ja vaikeusasteesta aikuiset ja vyl 14-vuotiaat nuoret ottavat
vuorokaudessa korkeintaan 1,8 g klindamysiinid. Vuorokausiannos jaetaan kolmeen kerta-annokseen.
Péivittiin otettava annos vastaa siten kolmea kalvopéillysteistd tablettia (1,8 g klindamysiinid)

Vuorokausiannoksen alittaessa 1,8 g klindamysinid sekd alle 14-vuotiaille lapsille on saatavilla
ladkevalmisteita, joissa on pienempi pitoisuus vaikuttavaa ainetta.

Annostelu maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa:

Keskivaikeata tai vakeata maksan vajaatoimintaa ja vaikeata munuaisten vajatoimintaa potevien
potilaiden kohdalla [Adkdri saattaa mddrdtd muun annoksen. YIA olevat annostustiedot on annettu
pelkdstddn likimdardiseksi ohjeeksi muuten terveille potilaille.

Annostus hemodialyysissa (veridialyysi)
Klindamysinid ei voida poistaa hemodialyysilla. Siksi ei tarvita lisdannosta ennen dialyysia eikd sen
jalkeen.

Jos otat enemmiin Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopiillysteisia tabletteja kuin
sinun pitaisi

Ota yhteys lddkérin tai saraalaan mahdollisimman pian. Ylhiannostuksen vaikutuksia ei toistaiseksi
tunnetta.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd Iddkérin, saraalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopaillysteisii tabletteja

Yleensd ladkkeen kertaluontoinen unohtaminen ei pahenna sairauden oireita. Kayttod jatketaan entiseen
tapaan, dlikd ota kerralla kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. On kuitenkin
huomioitava, ettd Clndamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopaillysteiset tabletit voivat
vaikuttaa varmasti ja riittdvésti vain, jos lddkettd otetaan sddnnollisesti.



Jos lopetat Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopiillysteisten tablettien oton

Jos hoito keskeytyy tai se lopetetaan ennenaikaisesti tulehdus voi uusiutua. AL lopeta timén
lidkevalmisteen kéyttod kysyméttd ensin neuvoa ladkdritdi. Ota huomioon, ettd klindamysini voi
vaikuttaa riittdvasti ja varmasti vain, jos ldkettd otetaan sddnnollises ti.

Jos sinulla on kysymyksid timin liddkkeen kiytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Clindamycm MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopédillysteinen tablettikin voi
atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.

Arvioitaessa haittavaikutusten esiintymistiheytti on kéytetty seuraavaa luokitusta:

Hyvin yleinen: yh yhdelld kymmenestd hoidetusta potilaasta

Yleinen: alle yhdelld kymmenestd, mutta yli yhdelldi sadasta hoidetusta potilaasta
Melko harvinainen: alle yhdelld sadasta, mutta yli yhdelld 1 000 hoidetusta potilaasta
Harvinainen: alle yhdelld 1 000:sta, mutta yli yhdelldi 10 000 hoidetusta potilaasta
Hyvin harvinainen: Yksi tapaus tai sitd vahemman 10 000 hoidetulla potilaaalla
Tuntematon: esiintymistiheyttd ei voida arvioida saatavissa olevista tiedoista

Kaikkein useimmin klindamysimihoidon aikana esiintyvdt haittavaikutukset ovat maha-suolikanavan
haittavaikutukset, joita esiintyy yleisesti tai jopa hyvin yleisesti N4itd ovat vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli useimmiten lievissd muodossa. Namd vaikutukset rippuvat annostuksesta ja
antotavasta sekd hividvit tavallisesti jo hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jélkeen.

Allergisia reaktioita esintyy melko harvomn tai harvoin.

Hyvin  harvoin  esintyvid, —mutta  vélttomid  vastatoimenpiteitd  vaativia  haittavaikutuksia ~ ovat
pseudomembranoottinen paksusuolentulehdus (vakava suolisairaus, jolle on ominaista vetinen ripuli, joka
esiintyy useita kertoja pdivdssd, kuume ja vaikeat vatsakouristukset, joiden kanssa voi esintyd verisid tai
limaisia ulosteita) ja mmmuunjérjestelmdn akuutti ylreagointi (anafylaktinen sokki) (ks. myos kohta 2).
Pseudomembranoottisen suolentulehduksen ja akuutin immuunijirjestelméin ylireagoinnin tapauksessa on
otettava vilittdmédsti yhteys lAdkariin. Ladkari pddttdd hoidon lopettamisesta ja vastatoimenpiteisti.
Yliherkkyysreaktioita ja anafylaktista sokkia voi joskus ilmetd jo ensimméiisen kayttokerran jilkeen.

Kerro vilttomasti lddkérille, jos sinulle imaantuu nesteen kertymisesti johtuvaa séérien, nilkkojen tai
jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai pahomvointia.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Veri ja imukudos

Harvinainen: Korjautuvia vaikutuksia verenkuvaan (jotka ovat luonteeltaan
toksisia tai allergisia ja voivat ilmetd seuraavissa muodoissa:
trombosytopenia, leukopenia, eosinofilia, neutropenia,
granulosytopenia tai agranulosytoosi).

Immuunijirjestelmé

Harvinainen: Ladkekuume

Hyvin harvinainen: Anafylaktinen  sokki  (immuunijdrjestelmidn  ylireagomti, johon
littyy  kasvojen, suonien tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet ja
jopa verenkiertokollapsi)

Hermosto



Melko harvinainen:

Hyvin harvinainen:
Tuntematon:

Ruoansulatuselimistd

Yleinen tai hyvin yleinen:

Hyvin harvinainen:
Tuntematon:

Maksa ja sappi
Harvinainen tai melko

harvinainen:

Hyvin harvinainen:

Tho ja thonalainen kudos
Melko harvinainen:

Harvinainen:

Luusto, lihakset ja sidekudos

Harvinainen:
Hyvin harvinainen:

Hermoista lihaksiin siirtyvin drsykkeen salpaus
(neuromuskulaarinen salpaava vaikutus)

(ks. myds kohdan 2, alakappale "Muiden lddkevalmisteiden
samanaikainen kaytto")

Maku- ja hajuaistin muutokset

Huimaus, painsarky

Maha-suolikanavan oireet, kuten esim. vatsakipu, pahomvointi,
oksentelu ja ripuli

Pseudomembranoottinen paksusuolentulehdus

Ruokatorven tulehdus, kielitulehdus tai ja suutulehdus

Lievd, ohimenevd seerumin transaminaasien nousu (ndiden
entsyymien laboratoriokokeiden tulokset osoittavat maksan
toimintaa)

Ohimeneva hepatiitti, johon littyy sappitukoksesta aiheutunutta
keltaisuutta

Allergiset reaktiot, kuten esim. tuhkarokkoa muistuttava
eksanteema, kutina ja nokkosihottuma

Turvotus (esim. Quincken edeema)

Vakava monimuotoinen punavihoittuma, johon littyy osaksi
rakkuloita (Erythema exsudativum multiforme (esim. Stevens-
Johnsonin oireyhtymé), Lyellin orreyhtyméi)

Kutina, emitintulehdus (vuoto), hilseilevd tai rakkulainen
thotulehdus (suomuileva rakkulaihottuma)

Nivelturvotus
Moniniveltulehdus (polyartriitti)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Tédmd koskee my0Os sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla  haittavaikutuksista

turvallisuudesta.

voit auttaa saamaan enemmin tietoa timdn lddkevalmisteen

5.  Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopéillysteisten tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailytd alle 25°C.

Al kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen. “Kiyt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaard tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.



6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg ja 600 mg kalvopéiillysteinen tabletti sisaltii

Vaikuttava aine on klindamysiinihydrokloridi.

Yksi Clindamycin ~ MIP 150 mg  kalvopéillysteinen  tabletti  sisdltdd 172 mg
klindamysiinihydrokloridia, joka vastaa 150 mg klindamysiinia.

Yksi Clndamycn ~ MIP 300 mg  kalvopiillystemen  tabletti siséltad 344 mg
klindamysiinihydrokloridia, joka vastaa 300 mg klindamysiinia.

Yksi Clindamycin ~ MIP 600 mg  kalvopiillystemen  tabletti  sisdltid 688 mg
klindamysiinihydrokloridia, joka vastaa 600 mg klindamysiinid.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, talkki, magnesiumstearaatti krospovidoni,
vedeton kolloidinen piudioksidi, titaanidioksidi (E  171), makrogoli emiksinen butyloitu
metakrylaattikopolymeeri.

Ladikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Clindamycin MIP 150 mg ja 300 mg kalvopéillysteisid tabletteja:
Valkoisia, kaksoiskuperia, pyoreitd kalvopaéllysteisid tabletteja.

Clindamycin-MIP 600 mg kalvopéillysteisid tabletteja:
Valkoisia, soikeita kalvopdillysteisid tabletteja, joissa jakouurre. Tabletti voidaan jakaa kahteen yhtd
suureen osaan.

Clindamycin MIP 150 mg kalvopaillysteisii tabletteja on saatavana seuraavia pakkauskokoja: 6, 10, 12,
18, 30, 60 kalvopéadllysteistd tablettia.

Clindamycin-MIP 300 mg kalvopéillysteisid tabletteja on saatavana seuraavia pakkauskokoja: 6, 12, 15,
16, 18, 25, 30, 36, 60, 100 kalvopéillysteistd tablettia.

Clindamycmn-MIP 600 mg kalvopédillysteisid tabletteja on saatavana seuraavia pakkauskokoja: 6, 12, 16,
18, 30, 32, 60 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija: Valmistaja:

MIP Pharma GmbH Chephasaar GmbH
Kirkeler Str. 41 Miihistr. 50
D-66440 Blieskastel D-66386 St. Ingbert
Saksa Saksa

Puh: ++ 49-68 42/9609-0

Fakst:

Talla
seura

Saksa

++ 49-68 42/9609-355

ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
avilla kauppanimilli:

: Clindasol 150 mg /300 mg Fimtabletten, Clindamycin-MIP 600 mg Filmtabletten

Itdvalta: Clindamycin-MIP 150 mg / 300 mg / 600 mg Filmtabletten
Suomi: Clindamycin MIP 150 mg /300 mg / 600 mg tabletti, kalvopiillysteinen

Taméi
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Bipacksedel: Information till patienten

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter
Klindamycinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till likare eller apotekspersonal

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det mte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna mformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finnes information om f6ljande:

1. Vad Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter &r och vad det anvinds
for

2. Vad du behover veta innan du tar Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade

tabletter

Hur du tar Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg fimdragerade tabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter dr och vad det
anvinds for

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter &r ett antibiotkum ur linkosamid-
gruppen for oral anvindning. Clindamycin verkar frimst genom att himma tillvixten av bakterier, men
kan &dven vara bakteriedodande, beroende pé@ koncentrationen vid infektionsplatsen och bakteriernas
kénslighet.

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter anvinds for behandling av akuta
och kroniska bakterienfektioner som orsakas av clindamycin-kénsliga bakterier, som

- mfektioner 1 skelett och leder

- infektioner 1 Oron, ndsa och hals

- nfektioner 1 tdnder och kékar

- mfektioner 1 lungorna

- mfektioner i mage och buk

- mfektioner i backenet hos kvinnor och genitalierna

- mfektioner 1 hud och mjukdelar

- scharlakansfeber

Vid allvarliga infektioner kan det vara bra att inleda behandlingen med intravendsa infusioner
mnnehdllande clindamycin.

Klindamycinhydroklorid som finns i Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade
tabletter kan ocksd vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i1 denna

produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och
folj alltid deras mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg
filmdragerade tabletter



Ta inte Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter

- om du ir allergisk (6verkdnslig) mot clindamycin eller mot linkomycin (korsallergier existerar)
eller mot ndgot av Ovriga mnehdllsimnen 1 Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg
filmdragerade tabletter

Var sirskilt forsiktig med Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter

- om du har nedsatt leverfunktion (se @ven avsnitt 3 for dosering vid nedsatt leverfunktion)

- om du har en nerv-/eller muskelsjukdom som t.ex. Myasthenia gravis (svarartad muskelsvaghet),
Parkinsons sjukdom (sa kallad shaking palsy)

- om du tidigare haft sjukdomar i mage och buk (t.ex. tidigare inflammation i tjocktarmen)

I mycket séllsynta fall kan allvarlign akuta allergiska reaktioner (ansiktssvullnad, svullnad 1 kérl eller
larynx, andningssvérigheter till chock) mtriffa vid anvindnng av likemedel som Clindamycin MIP
150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter. I sddana fall skall krdvs omedelbar lkarbehandling
(chockbehandling).

I mycket sidllsynta fall kan antibiotikautlost kolit upptrdda under eller upp till tre veckor efter att
clindamycin anvénts. Det kdnnetecknas av vattnig diarré som kan upptrdda flera gdnger om dagen, feber
och starka magsmirtor som kan atfoljas av blodiga eller slemmiga facces. Om detta sker fattar din likare
beslut om anvindningen av clindamycin ska avbrytas, och sdtter om nddvindigt in lamplig behandling,
Lakemedel som hammar intestinal peristalsis ska inte anviandas.

Vid langvarig behandling med clindamycin (mer &n tre veckor) bor blodbilden fGljas regelbundet, och
funktionstest for njurarna ska utforas.

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

Langvarig och upprepad administrering av clindamycin kan leda till infektioner i hud och slemhinnor av
bakterier som clindamycin ar ineffektivt mot, samt overvixt av resistent svamp.

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter ska nte anvindas for behandling
av akuta virusorsakade infektioner i1andningsorganen.

Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter dr nte effektiva i behandlingen av
meningit.

Behandling med clindamycin kan under vissa forutsdttningar vara ett mojligt behandlingsalternativ vid
allergi mot penicillin (6verkénslighet mot penicillin). Néagon korsallergi mellan clindamycin  och
penicillin dr inte kénd, och forvintas mte heller, pd grund av de strukturella skillnaderna mellan de tva
substanserna. I enskilda fall har allergi observerats efter behandling med clindamycin hos patienter med
befintlig penicillinallergi. Detta bor tas hénsyn till mnan patienter med allergi mot penicillin behandlas
med clindamycin.

Aven om symtom forbittras eller forsvinner, fir behandlingen med clindamycin aldrig #ndras eller
avbrytas utan likares inrddan, for att undvika att sjukdomen aterigen forvirras eller kommer tillbaka.

Graviditet och amning

Det finns inga bevis fidn studier hos madnniska som tyder pa skadliga effekter av clindamycin pé
graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hdlsa. Lidkaren ska gora en noggrann utvirdering av
risk/nytta- forhdllandet vid graviditet och amning.

Tala om for din likare om du blir gravid.



Sensibilisering (utveckling av Overkénslighet), diarre och kolonisering av jdstsvampar hos ammande
nyfodda kan inte uteslutas.

Radfraga likare eller apotekspersonal nnan du tar nagot Ekemedel

Korformiga och anvindning av maskiner

Clindamycin har har obetydliga eller méttliga effekter pa formigan att framfora fordon och anvénda
maskiner. En del oonskade effekter (t.ex. yrsel, somninghet, se avsnitt 4) kan paverka koncentrationen
och reaktionshastigheten, och paverkar formigan att kdra och anvinda maskiner.

Andra likemedel och Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sddana.

Clindamycin ska inte kombineras med sa kallade makrolidantibiotka (t.ex. erytromycin) eftersom
minskad effektivitet hos bada inte kan uteslutas.

Clindamycin  har  neuromuskulirt blockerande egenskaper som kan forstirka effekten av
muskelavslappnande medel (t.ex. eter, tubocurarin, pancuronium halogenide). Detta kan leda till att
ovantade livshotande situationer kan uppstd under operationer.

Varfarin eller liknande mediciner — anvdnds for att fortunna blodet. Du kan vara mer bendgen att bloda.
Det dr mojligt att likaren behover ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur bra ditt blod kan
koagulera.

3. Hur du tar Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter

Anviand alltid Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg fiimdragerade tabletter enligt ldkarens
anvisningar. Radfrdga Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Behandlingens lingd beror pa den sjukdom som behandlas och sjukdomsutvecklingen.

Vid biverkningar kommer Ilikaren att ge dig instruktioner om eventuella behandlingsatgirder, och
kommer att mfomera dig om det finns andra lAmpliga likemedel for behandling

Ta de filmdragerade tabletterna tillsammans med tillrickligt med vétska (helst ett glas vatten). Tabletterna
ska inte tuggas.

Clindamycin MIP 150 mg filmdragerade tabletter

Om inte annat anges vid fOrskrivning é&r vanlig dosering:

Beroende pa infektionens svérighet och placering, fir vuxna och ungdomar Over 14 ar ta 4 till 12
filmdragerade tabletter dagligen (0,6 till 1,8 g clindamycin). Den dagliga dosen ar uppdelad pa 4
individuella doser.

For hogre dagliga doser finns Iikemedel med en hogre midngd av den aktiva bestandsdelen.

Beroende pd infektionens svérighetsgrad och placering, fair barn dver 4 veckor upp till 14 ar 8 mg upp till
25 mg clindamycin per kilo kroppsvikt dagligen.
Detta motsvarar foljande doseringsschema:

Kroppsvikt Antal filmdragerade tabletter per dag mg clindamycin per dag
20 kg 3 450 mg

30 kg 4-5 600 - 750 mg

40 kg 4-6 600 - 900 mg




150 kg | 4-8 | 600 - 1200 mg

Den dagliga dosen dr uppdelad pé 3-4 individuella doser. Normalt &dr 4 individuella doser bést.
For lagre doser finns likemedel med en ligre midngd av den aktiva bestdndsdelen.

De filmdragerade tabletterna &r klart olimpliga for barn under fem till sex ar, som mte kan mnta
likemedlet oralt. Administrering av de filmdragerade tabletterna &r ofta nte ldmpligt for den dos som
kravs 1 mg/kg.

Clindamycin MIP 300 mg filmdragerade tabletter

Om inte annat anges vid forskrivning &r vanlig dosering:

Beroende pd infektionens svérighet och placering, fir vuxna och ungdomar over 14 ar 0,6 til 1,8 g
clindamycin dagligen. Den dagliga dosen &r uppdelad pd 4 individuella doser. Didrmed motsvarar den
dagliga dosen 4 till 6 filmdragerade tabletter (1,2-1,8 g clindamycin).

For dagliga doser pd mindre dn 1,2 g clindamycin sdvdl som for barn yngre @n 14 ar finns likemedel med
lagre mingd av den aktiva bestdndsdelen.

Clindamycin MIP 600 mg filmdragerade tabletter

Om inte annat anges vid forskrivning &r vanlig dosering:

Beroende pa mfektionens svérighet och placering, fir vuxna och ungdomar &ver 14 &r ta upp till 1,8 g
clindamycin dagligen. Den dagliga dosen ér uppdelad pé 3 individuella doser.

Dirmed motsvarar den dagliga dosen 3 filmdragerade tabletter (1,8 g clndamycin).

For dagliga doser pa mindre dn 1,8 g clindamycin samt for barn yngre én 14 ar finns likemedel med lagre
méingd av den aktiva bestdndsdelen.

Dosering vid nedsatt lever- och njurfunktion:

Vid mattligt allvarlig till allvarligt nedsatt leverfunktion och vid allvarligt nedsatt njurfunktion, kan
ladkaren forskriva en annan dosering. Informationen ovan dr endast en ungefirlig vigledning fOr patienter
som 1 Ovrigt ar friska.

Dosering vid hemodialys ("tvétt av blodet'")
Clindamycin kan inte avligsnas frdn blodet med hemodialys. Det dr darfor inte nddvéindigt att ge
ytterligare dos vare sig fore eller efter dialys.

Om du har tagit for stor mingd av Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade
tabletter

Kontakta likare eller sjukhus s snart som mdjligt. Inga symptom vid Gverdosering har dnnu observerats.
Om du fatt 1 dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter
Sjukdomssymtom fOrvdrras vanligen nte om endast en individuell dos har glomts. Fortsdtt att ta den
ordinerade dosen som vanligt, och ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Observera att
Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter dr sdkert och effektivt endast om
det tas regelbundet.

Om du slutar att ta Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter

Om behandlingen avbryts eller avslutas i fel tid kan infektionen bryta ut igen. Shita inte ta likemedlet
utan att radgéra med Idkare. Observera att clindamycin ar sdkert och effektivt endast om det tas
regelbundet.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter orsaka
biverkningar men alla anviindare behover inte fa dem.

Biverkningsfrekvensen har listats enligt foljande uppdeling:
Mycket vanlig:  fler 4n 1 av 10 behandlade patienter

Vanlig: firre dan 1 av 10, men fler &n 1 av 100 behandlade patienter
Mindre vanlig:  firre @n 1 av 100, men fler &n 1 av 1,000 behandlade patienter
Sallsynt: firre 4n 1 av 1,000, men fler 4n 1 av 10,000 behandlade patienter
Mycket sdllsynt: 1 fall eller firre hos 10,000 behandlade patienter

Oként: Frekvensen kan inte uppskattas frén tillgingliga data

De mest frekventa biverkningarna vid behandling med clindamycin &r biverkningar 1 magtarmkanalen,
som &r vanliga till mycket vanliga, och omfattar magsmértor, illamdende och diarré i oftast i mild form.
Dessa biverkningar beror pd dosering och typ av tillimpning, och avtar vanligen under eller efter
behandlingen upphort.

Allergiska reaktioner &r ovanliga eller séllsynta.

Oonskade effekter som ar mycket sdllsynta men kriver omedelbar behandling dr pseudomembrands
enterokolit (allvarlig magtarmsjukdom som kénnetecknas av vattnig diarré som kan uppstd flera gnger
om dagen, feber och svara magsmirtor som kan atfoljas av blodig eller slemmig faeces) och allvarliga
akuta allergiska reaktioner (anafylaktisk chock) (se dven avsnitt 2). Kontakta genast likare vid symtom pa
pseudomembrands kolit eller akuta allergiska reaktioner hos immunsystemet. Likaren kommer att fatta
beslut om behandlingen ska avbryta och motbehandling.

Overkinsliga reaktioner och anafylaktisk chock upptrider ibland redan efter forsta anvindningen.

Kontakta likare omedelbart om du upplever ansamling av vétska i kroppen som gor att dina ben, vrister
eller fotter svullnar, andfiddhet eller illamiende.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Blodet och lymfSystemet

Sallsynt: Reversibla effekter pa blodbilden (vilket kan ha allergiska och
toxiska orsaker och visar sig i form av trombocytopeni, leukopeni,
eosmofili, neutropeni, granulocytopeni eller agranulocytos).

Immunsystemet

Séllsynt: Likemedelsinducerad feber

Mycket sillsynt: Anafylaktisk  chock (Overrekation hos mmunsystemet med
ansiktssvullnad, svullnad 1 kérl eller larynx, andningssvérigheter
till cirkulationskollaps)

Nervsystemet
Mindre vanlig: Blockering av overforing av stimuli frén nerver till muskler
(neuromuskulért blockerande effekt)

(se dven avsnitt 2, underrubrik "Anvindande av andra likemedel")

Mycket sillsynt:
Oként:

Magtarmkanalen

Vanlig till mycket vanlig:

Mycket sillsynt:

Forandring av smak och lukt
Yrsel, huvudvérk

Symtom i magtarmkanalen, t.ex. magsmirtor, illamdende,
krdakningar och diarré
Pseudomembrands enterokolit



Oként: Inflammation 1 matstrupen, tungan eller munhalan

Hepatobiliary disorders
Séllsynt till ovanlig: Svag Overgdende Okning i1 serum transaminaser (laboratorievirden
hos dessa enzymer &r indikationer for leverns funktion)

Mycket sillsynt: Overgdende hepatit med gulsot orsakad av gallstas

Hud och subkutan vdvnad

Ovanlig: Allergiska reaktioner, t.ex masslingsliknande exantem, pruritus
och urtikcaria

Sallsynt: Swvullnader (t.ex. Quinckes 6dem)

Svéra utbredda hudutslag som delvis omfattar vesication
(Erythema exudativum multiforme (t.ex. Stevens-Johnson
syndrom) Lyells syndrom)

Klida, slidkatarr (flytning), hudinflammation med flagnande eller
blasbildning (deskvamativ och vesikuldos dermatit)

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Sallsynt: Swvullnader 1 leder
Mycket sillsynt: Inflammation 1 leder (polyartrit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:
webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5.  Hur Clindamycin MIP 150 mg, 300 mg och 600 mg filmdragerade tabletter ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhill for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgidngsdatum som anges pa blister och kartongen efter *Utg.dat’. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen 1 angiven manad.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva bestandsdelen é&r clindamycin hydroklorid.
En Clindamycm MIP 150 mg filmdragerad tablett mnehdller 172 mg clindamycin hydroklorid,
motsvarande 150 mg clindamycin.
En Clindamycin MIP 300 mg filmdragerad tablett nnehdller 344 mg clindamycin hydroklorid,
motsvarande 300 mg clindamycin.
En Clindamycin MIP 600 mg filmdragerad tablett nnehdller 688 mg clindamycin hydroklorid,
motsvarande 600 mg clindamycin.

- Owriga bestindsdelar ar mikrokrystalln cellulosa, mannitol, talk, magnesiumstearat, crospovidon,
kolloidal vattenfii silica, titaniumdioxid (E 171), macrogol, basisk butylerad metakrylat copolymer.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clindamycin MIP 150 mg och 300 mg filmdragerade tabletter:
Vita, konvexa, runda filmdragerade tabletter.

Clindamycin MIP 600 mg filmdragerade tabletter:
Vita, avlanga filmdragerade tabletter med brytskara. Tabletten kan delas i tva lika stora halvor.

Clindamycin MIP 150 mg filmdragerade tabletter finns i1 forpackningar med 6, 10, 12, 18, 30, 60
filmdragerade tabletter.

Clindamycin MIP 300 mg filmdragerade tabletter finns i1 forpackningar med 6, 12, 15, 16, 18, 25, 30, 36,
60, 100 filmdragerade tabletter.

Clindamycm MIP 600 mg filmdragerade tabletter finns 1 forpackningar med 6, 12, 16, 18, 30, 32, 60

filmdragerade tabletter.
Eventuellt marknadsfors mte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséljning: Tillverkare:

MIP Pharma GmbH Chephasaar GmbH
Kirkeler Str. 41 Miihistr. 50
D-66440 Blieskastel D-66386 St. Ingbert
Tyskland Tyskland

Tel: +49 68 42/9609-0
Fax: +49 68 42/9609-355

Detta likemedel idr godkédnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Tyskland: Clindasol 150 mg /300 mg Fimtabletten, Clindamycin-MIP 600 mg Filmtabletten
Osterrike: Clindamycin-MIP 150 mg /300 mg / 600 mg Filmtabletten

Finland: Clindamycin MIP 150 mg /300 mg / 600 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkiindes senast 16.07.2021



