Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clindamycin-MIP 300, 300 mg, tabletki powlekane
Clindamycin-MIP 600, 600 mg, tabletki powlekane

Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Clindamycin-MIP i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin-MIP
3. Jak stosowac¢ lek Clindamycin-MIP

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Clindamycin-MIP

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Clindamycin-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

Clindamycin-MIP ma postac tabletek powlekanych zawierajacych chlorowodorek klindamycyny. Jest
to antybiotyk — poélsyntetyczna pochodna linkomycyny, nalezacy do grupy linkozamidoéw, ktore nie
wykazuja podobienstwa do innych antybiotykow. W zaleznos$ci od wrazliwosci drobnoustroju i
stezenia antybiotyku klindamycyna moze dziata¢ bakteriostatycznie lub bakteriobdjczo.
Klindamycyna dziala na takie drobnoustroje, jak gronkowce (Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis), Streptococcus pneumoniae (u pneumokokéw odpornych na penicyling wykryto
czesciowa opornos¢ na klindamycyne), Streptococcus pyogenes z grapy A, Streptococcus viridans,
Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Actinomycetes spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.,
Propionibacterium, Mycoplasma hominis.

Wrazliwos¢ bakterii Clostridium spp. jest r6zna, niektore gatunki sg oporne na klindamycyne.

Oporno$¢ wtérna rozwija si¢ rzadko.

Do szczepoéw opornych naleza Enterococcus spp. (E. faecalis, E. faecium), Neisseria spp.

(np. N. gonorrhoeae, N. meningitidis), Haemophilus spp., Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter,
Serratia, Proteus spp., Pseudomonas, Salmonella, Shigella i Nocardia.

Wystepuje catkowita oporno$¢ krzyzowa patogenéw na klindamycyng oraz linkomycyng oraz
czgsciowa opornos¢ krzyzowa na klindamycyng i erytromycyne.

Wskazania do stosowania

Zakazenia bakteryjne spowodowane szczepami wrazliwymi na klindamycyne:

- zakazenia kos$ci 1 stawow;

- zakazenia ucha, nosa oraz gardta;

- zakazenia w obrebie zebow i odzgbowe zapalenia kosci szczeki i zuchwy;
- zakazenia dolnych drog oddechowych;



- zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

- zakazenia w obrebie miednicy i zenskich narzadéw plciowych;
- zakazenia skory i tkanek migkkich;

- ptonica.

W przypadku cigzkiego zakazenia zaleca si¢ zastosowanie leku w postaci dozylnej zamiast doustne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin-MIP

Kiedy nie stosowa¢ leku Clindamycin-MIP
- jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne lub linkomycyng (z powodu alergii krzyzowej) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania Clindamycin-MIP nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli wystepuja zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli wystepuja zaburzenia przewodnictwa nerwowo-migSniowego (np. myasthenia gravis
i choroba Parkinsona);

- jesli pacjent chorowat wczesniej na choroby zotadka i jelit (np. wczesniejsze zapalenie jelita
grubego).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

W trakcie dtugotrwatego (dtuzszego niz 3 tygodnie) stosowania leku wskazana jest okresowa kontrola
obrazu krwi, czynno$ci watroby oraz nerek.

Moga wystepowac ostre zaburzenia czynnos$ci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
jednoczesnie przyjmowanych lekach i o wystgpujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta
zmniejszy si¢ objetos¢ oddawanego moczu lub nastapi zatrzymanie ptynéw powodujace obrzek nog,
kostek czy stop, dusznosci badz nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dhugotrwale 1 wielokrotne stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do zakazenia i nadmiernego
rozwoju opornych bakterii lub drozdzakow, zwtaszcza w obrebie skory lub bton §luzowych.

Jesli w okresie stosowania leku wystapi biegunka, zwlaszcza cigzka lub uporczywa, pacjent powinien
zwroci¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ ona objawem rzekomobloniastego zapalenia jelit, spowodowanego
toksynami nadmiernie namnozonych w jelicie bakterii Clostridium difficile. Lekarz zaleci odpowiednie
leczenie — w 1zejszych przypadkach wystarczy zaprzestanie stosowania leku Clindamycin-MIP, w
ciezszych moze by¢ konieczne zastosowanie skutecznego antybiotyku lub chemioterapeutyku oraz w
razie koniecznosci odpowiednie leczenie objawowe. Leki hamujace perystaltyke jelit sa
przeciwwskazane.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego nalezy odstawi¢ lek i zapewni¢ odpowiednig pomoc
medyczng (np. adrenomimetyki, leki antyhistaminowe, kortykosteroidy lub w razie koniecznosci
oddech kontrolowany).

Klindamycyne zwykle mozna stosowaé u pacjentow uczulonych na penicyling. Wystepowanie reakcji
alergicznych na klindamycyne¢ u 0s6b uczulonych na penicyling (tzw. alergia krzyzowa) zwykle nie
wystepuje z powodu strukturalnych réznic pomigdzy obiema substancjami. W pojedynczych
przypadkach, obserwowano jednak anafilaksje podczas leczenia klindamycyna pacjentéw z alergia na
penicyling. Pacjent uczulony na penicyling powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem
leczenia klindamycyna.



Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ostrych wirusowych zakazen drog oddechowych.

Klindamycyna nie osiaga stezenia terapeutycznego w ptynie moézgowo-rdzeniowym, dlatego leku
Clindamycin-MIP w postaci tabletek powlekanych nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych.

Dzieci

Tabletki powlekane sg nieodpowiednie do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5-6 lat, ktore moga
mie¢ trudno$ci w potknigciu leku. W przypadku podawania dzieciom klindamycyny w postaci tabletek
powlekanych czesto nie mozna uzyskac precyzyjnego dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby

U pacjentéw ze $rednio cigzka lub cigzkg niewydolno$cia watroby okres pottrwania klindamycyny

w surowicy jest wydtuzony. Jezeli klindamycyng¢ podaje si¢ co 8 godzin, zmniejszenie dawki nie jest
zwykle konieczne. U pacjentdow z cigzka niewydolnosciag watroby nalezy kontrolowac stezenie leku w
osoczu krwi — w zaleznosci od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub
wydhuzenie odstepu pomiedzy poszczegodlnymi dawkami.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek okres pottrwania jest wydluzony. Zmniejszenie dawki nie jest
konieczne w przypadku lekkiej lub srednio cigzkiej niewydolnosci, jednak u pacjentéw z ciezka
niewydolnos$cig nerek lub bezmoczem, nalezy kontrolowac stezenie leku w osoczu krwi —

w zaleznosci od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie
odstepu miedzy poszczegdlnymi dawkami od 8 do 12 godzin.

Pacjenci poddawani hemodializie
Hemodializa nie usuwa klindamycyny z krwi, dlatego nie sg konieczne dodatkowe dawki przed
rozpoczeciem dializy lub po dializie.

Clindamycin-MIP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyna)
z powodu antagonistycznego dziatania obserwowanego in vitro.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazuja rowniez oporno$¢ na klindamycyne (tzw. opornosé¢
krzyzowa).

Klindamycyna ma wtasciwo$ci hamowania przewodnictwa nerwowo-miesniowego, co moze
wzmacnia¢ dziatanie sSrodkow zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenku pankuroniowego).
Dlatego podczas operacji wykonywanych z zastosowaniem takich srodkéw moze doj$¢ do
nieoczekiwanych sytuacji zagrozenia zycia pacjenta.

Pacjent jednoczesnie leczony klindamycyng i lekiem zmniejszajagcym krzepliwos¢ krwi (warfaryna
lub podobny lek) moze wykazywaé wieksza sktonno$¢ do krwawien. Lekarz moze zadecydowaé
o przeprowadzeniu regularnych badan krwi w celu sprawdzenia jej krzepliwosci.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W badaniach przeprowadzonych u ludzi nie wykryto teratogennego dziatania leku. Nalezy jednak
starannie rozwazy¢ wspotczynnik korzysci i zagrozen wynikajacych ze stosowania klindamycyny
podczas cigzy i karmienia piersia.



Klindamycyna przenika do mleka kobiecego. U noworodka karmionego piersia moze wystapi¢
nadwrazliwo$¢, biegunka oraz zakazenie drozdzakami.

Prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn
Clindamycin-MIP nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Clindamycin-MIP

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci

W zaleznosci od ci¢zkosci i lokalizacji zakazenia u dzieci w wieku powyzej 5 lat stosuje si¢ od 8 mg
do 25 mg klindamycyny na kilogram masy ciata.

Dawke dobowg podaje si¢ w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Tabletki powlekane nie sa odpowiednie do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5-6 lat, ktore moga
mie¢ trudno$ci w potknigciu leku. W przypadku podawania dzieciom klindamycyny w postaci tabletek
powlekanych czesto nie mozna uzyskac precyzyjnego dawkowania.

Dorosli

W zaleznosci od ciezkosci i lokalizacji zakazenia u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat
stosuje si¢ od 600 mg do 1,8 g klindamycyny na dobe. Dawke dobowg podaje si¢ w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

W razie konieczno$ci zastosowania dawki mniejszej niz 1,2 g na dobg, a takze u dzieci ponizej 14 lat
nalezy zastosowac lek z mniejsza zawarto$cig substancji czynne;j.

Sposob podawania
Tabletki powlekane Clindamycin-MIP nalezy potykac bez ich rozgryzania, popijajac odpowiednia
iloscig ptynu (np. 1 szklankg wody). Lek mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow.

Clindamycin-MIP nalezy zazywac¢ regularnie, za kazdym razem o tej samej porze.

Lekarz zaleci, jak dlugo nalezy przyjmowac¢ Clindamycin-MIP. Nie nalezy przerywac leczenia
wczesniej, poniewaz wowczas dzialanie jego moze byc¢ nieskuteczne.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clindamycin-MIP

Objawy przedawkowania i zatrucia klindamycyna nie sg znane. W przypadku przedawkowania leku
podanego doustnie (tabletki powlekane) zalecane jest plukanie zotadka. Klindamycyny nie mozna
usuna¢ z krwi poprzez dializ¢ lub dialize otrzewnowsa. Specyficzne antidotum nie jest znane.

W razie przyjecia dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Clindamycin-MIP

Zazwyczaj jednorazowe opuszczenie pojedynczej dawki leku nie wywotuje objawow chorobowych.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez zmian. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pomini¢tej dawki. Nalezy jednak pamigtaé, ze lek Clindamycin-MIP dziata skutecznie tylko wtedy,
gdy przyjmowany jest regularnie.

Przerwanie stosowania leku Clindamycin-MIP
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli u pacjenta wystapi:
- zatrzymanie ptynow powodujace obrzek nog, kostek lub stop, dusznosci badz nudnosci

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- bole brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka o lekkim przebiegu. Wszystkie te objawy zaleza od
dawki i ustepuja w trakcie terapii lub po jej zakonczeniu. Moze rowniez dojs¢ do zapalenia przetyku,
jezyka lub btony sluzowej jamy ustne;.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- odropodobna wysypka, swedzenie i pokrzywka;

- matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby krwinek pltytkowych), leukopenia (zmniejszenie liczby
krwinek biatych), eozynofilia (zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych), neutropenia
(zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych) lub granulocytopenia (zmniejszenie liczby
granulocytow);

- przemijajace niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicys;

- blokada nerwowo-mig§niowa.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw):

- rzekomobloniaste zapalenie jelit;

- obrzeki (obrzek Quinckego, obrzgki stawow), goragczka polekowa, rumien wielopostaciowy

(np. zespot Stevensa-Johnsona), zespot Lyella oraz wstrzas anafilaktyczny. Powyzsze reakcje moga
pojawic si¢ juz po pierwszym podaniu leku;

- przemijajace zapalenie watroby z zo6ltaczka cholestatyczna;

- $wiad, zluszczajace i pecherzowe zapalenie skory;

- zapalenie pochwy;

- zapalenie wielostawowe;

- zmiany smaku i zapachu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Clindamycin-MIP

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.

Nie stosowac¢ tego leku jesli zauwazy sig, ze tabletki ulegng wyraznemu przebarwieniu na kolor
z6tobrazowy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindamycin-MIP

- Substancja czynng leku jest klindamycyna.

1 tabletka powlekana Clindamycin MIP 300 zawiera 300 mg klindamycyny (Clindamycinum)
w postaci 344 mg klindamycyny chlorowodorku.

1 tabletka powlekana Clindamycin MIP 600 zawiera 600 mg klindamycyny (Clindamycinum)
w postaci 688 mg klindamycyny chlorowodorku.

- Pozostate substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, krospowidon, Eudragit E 12,5%, tytanu dwutlenek
(E 171), magnezu stearynian, makrogol.

Jak wyglada lek Clindamycin-MIP i co zawiera opakowanie
Clindamycin MIP 300: biale, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane.
Clindamycin MIP 600: biate, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielagcym.

Opakowanie Clindamycin-MIP 300 zawiera 6, 12, 16 lub 30 tabletek powlekanych.
Opakowanie Clindamycin-MIP 600 zawiera 6, 12, 16, 30 lub 32 tabletki powlekane.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

Tel.: 58 303 93 62

Faks: 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

Wytwoérca

Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

D-66386 St. Ingbert

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



