Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Clindamycin Mylan, 300 mg, kapsulki, twarde
Clindamycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ 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

Co to jest lek Clindamycin Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin Mylan
Jak stosowac lek Clindamycin Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clindamycin Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

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

Lek Clindamycin Mylan zawiera klindamycyne, ktora jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu
ciezkich zakazen bakteryjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin Mylan

Kiedy nie stosowa¢é leku Clindamycin Mylan
- Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Clindamycin Mylan nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje biegunka lub zwykle wystepuje biegunka podczas przyjmowania
antybiotykow badz tez jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty problemy Zotgdkowe lub jelitowe;

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje astma, wyprysk lub katar sienny;

- jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek ciezkie reakcje skorne lub objawy nadwrazliwos$ci na lek
Clindamycin Mylan, takie jak nagly $wiszczacy oddech; trudnosci w oddychaniu; obrzek powiek,
twarzy lub warg; wysypka lub §wiad.

W trakcie leczenia

Jesli w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku Clindamycin Mylan u pacjenta wystapi cigzka lub
przedtuzajaca si¢ biegunka badz tez biegunka z domieszka krwi, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, poniewaz moze to by¢ objaw stanu zapalnego jelita grubego (rzekomobtoniastego zapalenia jelita

grubego) mogacego wystapic po antybiotykoterapii. Przed konsultacjg z lekarzem nie wolno przyjmowacé
lekoéw przeciw biegunce.

Lekarz moze regularnie zleca¢ badania kontrolne, aby sprawdzi¢, czy w trakcie leczenia czynnos¢ watroby

i nerek jest prawidtowa.



Moga wystepowac ostre zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich jednoczesnie
przyjmowanych lekach i o wystepujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta zmniejszy si¢ objetosé
oddawanego moczu lub nastgpi zatrzymanie ptynéw powodujgce obrzgk nog, kostek czy stop, dusznosci badz
nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Poniewaz klindamycyna nie przenika do mozgu nie jest odpowiednia do stosowania w leczeniu ci¢zkich
infekcji mozgu i struktur go otaczajacych. W przypadku wystapienia takich zakazen u pacjenta lekarz moze
przepisa¢ inny antybiotyk.

Lek Clindamycin Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostgpnych
bez recepty oraz o nastgpujacych produktach leczniczych:
- antybiotyki znane pod nazwa makrolidow oraz streptogramin, np. erytromycyna,
wirginiamycyna, pristynamycyna;
- leki zwiotczajace migénie stosowane podczas operacji;
- warfaryna lub leki o podobnym dziataniu stosowane w celu rozrzedzenia krwi, poniewaz
w takim przypadku zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystapienia krwawien. Lekarz moze
zleci¢ regularne badania, aby kontrolowac krzepliwos$¢ krwi u pacjenta;
- leki indukujace CYP3A4 lub CYP3AS, np. ryfampicyna poniewaz mogg one wpltywaé na
skutecznos$¢ tego leku.

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.

Poniewaz substancja czynna leku Clindamycin Mylan moze przenika¢ do mleka ludzkiego w niewielkich
ilosciach, pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza o tym, czy zamierza karmi¢ piersia podczas stosowania
tego leku. Podczas stosowania tego leku mozliwie jest karmienie piersia. Jesli jednak u dziecka wystepuje
biegunka, krew w stolcu, reakcje w jamie ustnej lub reakcje skorne nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu ponownej oceny leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie okreslono wptywu klindamycyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Clindamycin Mylan zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Clindamycin Mylan

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

Dorosli i pacjenci w podeszlym wieku
Zalecana dawka leku Clindamycin Mylan wynosi od 150 do 450 mg do stosowania co 6 godzin
w zaleznosci od cigzkosci zakazenia.

Jedli lek Clindamycin Mylan nie jest dostepny w dawkach i postaciach, ktore sa wymagane nalezy
stosowac inne produkty lecznicze dostepne w obrocie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka u dzieci wynosi od 3 do 6 mg na kg mc. do stosowania co 6 godzin w zalezno$ci od
cigzkos$ci zakazenia. Lekarz ustali wymagana liczbg kapsulek do stosowania u dziecka.




Sposob podawania

Lek Clindamycin Mylan nalezy popi¢ petna szklanka wody. Kapsutki mozna przyjmowac przed positkiem
lub po positku. Kapsutek leku Clindamycin Mylan nie nalezy podawa¢ dzieciom, ktore nie potrafig potknaé
kapsutki w cato$ci.

Dlugotrwale stosowanie leku Clindamycin Mylan
W przypadku koniecznosci dtugotrwatego stosowania leku Clindamycin Mylan lekarz moze zleci¢ regularne
badania czynnosci watroby i nerek oraz badania krwi. Nie nalezy opuszcza¢ wizyt kontrolnych u lekarza.

Dlugotrwale stosowanie leku moze takze zwigkszaé prawdopodobienstwo rozwoju innego zakazenia,
w przypadku ktoérego nie uzyskuje si¢ odpowiedzi na leczenie klindamycyna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clindamycin Mylan

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku Clindamycin Mylan nalezy niezwtocznie
zglosic¢ si¢ do lekarza lub na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala. Nalezy zawsze przynies¢ ze soba
oznakowane opakowanie niezaleznie od ilosci zuzytego leku Clindamycin Mylan. Nie nalezy
przyjmowac kolejnych kapsutek bez zalecenia lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Clindamycin Mylan

Jesli od pory przyjecia dawki uptyneto kilka godzin, nalezy niezwtocznie przyja¢ dawke. Nie nalezy
przyjmowac¢ pomini¢tej dawki, jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej kapsutki. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clindamycin Mylan
W przypadku przedwczesnego zakonczenia stosowania leku moze nastapi¢ nawrot zakazenia lub moga
nasili¢ si¢ jego objawy.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Clindamycin Mylan bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli pacjent uzna, Ze moze wystepowacé u niego ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan
niepozadanych, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego leku i zglosi¢ si¢ do lekarza lub na
oddzial ratunkowy najblizszego szpitala. Nastepujace dzialania niepozadane moge wymagaé pomocy
medycznej:

- cigzkie, uporczywe biegunki lub biegunki z domieszka krwi (z ktorymi moze si¢ wigza¢ bdl brzucha
lub goraczka). Jest to niezbyt czeste dziatanie niepozadane, ktore moze wystgpi¢ w trakcie lub po
zakonczeniu antybiotykoterapii i moze by¢ objawem cigzkiego stanu zapalnego jelit lub
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego;

- objawy cigzkiej reakcji alergicznej, takie jak nagly Swiszczacy oddech; trudnosci w oddychaniu;
obrzek powiek, twarzy lub warg; wysypka lub $wiad (w szczegdlnosci obejmujgce cala powierzchnie
ciata);

- powstawanie pecherzy oraz tuszczenie si¢ duzych powierzchni skory, goraczka, kaszel, zte
samopoczucie oraz obrzgk dzigset, jezyka lub warg;

- zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (zoéltaczka);

- zatrzymanie ptynow powodujace obrzek nog, kostek lub stop, dusznosci badz nudnosci

- wysypki skorne potencjalnie zagrazajace zyciu:

0 rozlegla wysypka oraz powstawanie pgcherzy i ztuszczanie si¢ duzych powierzchni skory,
szczegolnie wokot ust, nosa, oczu lub w okolicy narzadow piciowych (tzw. zespot Stevensa-
Johnsona) badz tez ciezsze objawy w postaci rozleglego ztuszczania si¢ skory obejmujacego
ponad 30% powierzchni ciata (tzw. toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella])



O ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute aeneralised exanthematous pustulosis)
— rzadka posta¢ wykwitow skornych objawiajaca si¢ naglym wystepowaniem licznych
pecherzykow wypetionych biatym/zottym ptynem i umieszczonych na zaczerwienionej
skorze;

O rumien wielopostaciowy — wysypka w postaci dobrze odgraniczonych wykwitow skornych
(ciemnych punktéw otoczonych jasniejszymi fragmentami z ciemng obwodkg w ksztatcie
pier§cienia), ktorej moze towarzyszy¢ powstawanie pecherzy;

0 pecherzowe zapalenie skory objawiajace si¢ rozlegla, czerwong wysypka skorng
z pecherzykami wypetionymi ropa;

0 tzw. wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uogélnionymi (DRESS, ang. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms), objawiajaca si¢ goraczka, obrzekiem weztow
chtonnych lub wysypka skoérna, ktéra moze mie¢ cigzki przebieg i zagrazac zyciu.

Do innych mozliwych dziatan niepozadanych moga naleze¢:

Czesto (moga wystepowac nie czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watrobys;
- bol zotadka i (lub) brzucha, biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystepowa¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow):
- nudnosci lub wymioty;
- wysypka, ktorg charakteryzuje ptaska, czerwona powierzchnia skory pokryta niewielkimi guzkami,
pokrzywka.

Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- zakazenie pochwy i okolicy pochwy;

- zapalenie jelita grubego wywotane przez zakazenie bakterig Clostridium difficile,
powodujace bol brzucha, goraczke lub biegunke;

- zaburzenie smaku;

- zaburzenie czynnosci uktadu krwiono$nego: zmniejszenie liczby krwinek bialych mogace
powodowac powstawanie sincow lub krwawienia badz ostabienie uktadu odpornosciowego;

- zapalenie btony sluzowej przelyku, owrzodzenie lub zmiany chorobowe $luzowki przetyku;

- zaczerwienienie lub zluszczanie si¢ skory (zluszczajace zapalenie skory), wysypka odropodobna,
$wiad.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clindamycin Mylan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii zamieszczony jest na pudetku i



blistrze po ,,Lot”.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindamycin Mylan
Substancja czynng leku jest klindamycyna. Kazda kapsutka twarda zawiera 300 mg klindamycyny (w
postaci klindamycyny chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2: ,,Lek
Clindamycin Mylan zawiera laktozg”), skrobia kukurydziana, magnezu stearynian, indygotyna (E 132),
tytanu dwutlenek (E 171) i zelatyna.

Jak wyglada lek Clindamycin Mylan i co zawiera opakowanie
Kapsuitki twarde 300 mg to cylindryczne kapsulki zelatynowe z niebieskim wieczkiem i biatym korpusem.

Lek Clindamycin Mylan jest dostepny w:
- blistrach w tekturowym pudetku, opakowanie zawiera 16 lub 30 kapsulek
- blistrach jednodawkowych w tekturowym pudetku, opakowanie zawiera 16 x 1 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwoérca
Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko Vastanie Blvd.
7200 Razgrad

Bulgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja Clindamycine Viatris 300 mg gélule
Polska Clindamycin Mylan
Wielka Brytania Clindamycin 300 hard capsules

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.o0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022



