Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Klimicin, 300 mg, kapsulki twarde
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Klimicin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimicin
Jak stosowa¢ Klimicin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Klimicin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Al e
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. Co to jest Klimicin i w jakim celu si¢ go stosuje

Klimicin zawiera jako substancj¢ czynna klindamycyne - antybiotyk z grupy linkozamidéw stosowany
w leczeniu zakazen. Dziala przez hamowanie wzrostu i niszczenie bakterii, ktore moga powodowac
zakazenia.

Klimicin w postaci kapsulek stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych cigzkich zakazen wywotanych przez

bakterie wrazliwe na klindamycyne:

= zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez Streptococcus pneumoniae i inne paciorkowce,
Staphylococcus aureus oraz przez bakterie beztlenowe;

= zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez Streptococcus pyogenes, Staphylococcus
aureus 1 bakterie beztlenowe;

= zakazenia koSci i stawOw wywotlane przez Staphylococcus aureus;

= posocznica wywotana przez Staphylococcus aureus;

= zakazenia w obrebie jamy brzusznej wywolane przez bakterie beztlenowe;

= zakazenia zenskich narzadow ptciowych wywotane przez bakterie beztlenowe

Jesli choroba ma cigzki przebieg, lekarz zastosuje lek w postaci dozylne;j.

U chorych z posocznicg lekarz rozpocznie leczenie od dozylnego podania klindamycyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klimicin

Kiedy nie stosowaé leku Klimicin:

= jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, na linkomycyng lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
Jesli kiedykolwiek po zastosowaniu klindamycyny wystapity u pacjenta takie objawy, jak
wysypka, opuchnigcie twarzy, szyi lub ciata badz trudnosci w oddychaniu, moze to §wiadczy¢
0 wystgpieniu uczulenia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Klimicin lub w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem lub
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farmaceuta, jesli:

= upacjenta wystgpowaly w przesztosci reakcje alergiczne, zwlaszcza cigzkie. W razie wystgpienia
reakcji uczuleniowej lub cigzkiej reakcji skornej nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz takie reakcje notowano podczas stosowania klindamycyny.

= pacjent ma uczulenie na penicyling;

= Klimicin jest stosowany przez dlugi czas, a u pacjenta wystepuje biegunka lub zmiany w obrgbie
bton $§luzowych jamy ustnej i (lub) pochwy, co moze wskazywac¢ na nadkazenie drobnoustrojami
opornymi na ten lek;

= u pacjenta stwierdzono chorobg zotadka i jelit (celiakia, uchytkowatos¢ jelit, choroba
Lesniowskiego-Crohna, zapalenie jelita grubego) lub AIDS;

= w czasie leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta wystapi lub kiedykolwiek wystepowata
biegunka (nalezy to zglosi¢ lekarzowi); stosowanie prawie kazdego z antybiotykow moze
spowodowac¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego i biegunke wywotang przez Clostridium
difficile, o nasileniu od lekkiej biegunki do zagrazajacego zyciu zapalenia jelita grubego; nie nalezy
wowczas stosowac lekow hamujacych perystaltyke jelit;

= U pacjenta stwierdzono zapalenie opon mézgowych, poniewaz klindamycyna w stabym stopniu
przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego;

= pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub chorobe watroby lekarz odpowiednio dostosuje
dawke leku i zaleci wykonanie badania krwi w celu skontrolowania czynno$ci nerek i watroby;

= u pacjenta stwierdzono chorobg¢ przebiegajaca z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-
mig$niowego (np. miastenig, chorobg Parkinsona).

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

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta
obecnie lub odnosi si¢ do sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Klimicin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, przed leczeniem elektrowstrzasami lub w przypadku
chorob, w czasie ktérych moga wystgpi¢ drgawki, nalezy koniecznie poinformowac lekarza
o przyjmowaniu leku Klimicin.

Ponadto, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, powinien powiedzie¢

o tym lekarzowi:

= antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna) lub chloramfenikol;

= leki hamujace ruchy jelit (perystaltyke);

= gentamycyna (lek przeciwbakteryjny);

= prymachina (lek stosowany w leczeniu malarii);

= trowafloksacyna (lek przeciwbakteryjny);

= lewofloksacyna (lek przeciwbakteryjny);

= warfaryna i podobne leki stosowane w celu rozcienczenia krwi. Jednoczesne ich stosowanie
z klindamycyng moze spowodowac wigksza sktonnos$¢ do krwawienia. Lekarz moze uznac¢ za
konieczne regularne wykonywanie badan w celu skontrolowania krzepniecia krwi.

Klimicin z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Pokarm moze opdznia¢ wchianianie klindamycyny.

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.
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Cigza
Klimicin mozna stosowac u kobiet w cigzy tylko jesli lekarz uzna to za konieczne.

Karmienie piersig
Klindamycyna przenika do mleka ludzkiego, dlatego podczas stosowania leku Klimicin nie nalezy
karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Klimicin nie wplywa lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Klimicin zawiera laktoze¢ jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Klimicin

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

Dawkowanie u dorostych

Zalecana dobowa dawka w umiarkowanych zakazeniach wynosi 150 mg co 6 godzin.

W ciezkich zakazeniach zalecana dawka dobowa wynosi od 300 mg do 450 mg co 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2700 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku
U 0s6b w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Dawkowanie u dzieci o masie ciala wiekszej niz 10 kg
Zalecana dawka dobowa wynosi od 8 do 25 mg/kg masy ciata (mc.) w 3 lub 4 dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg/kg mc.

W zakazeniach wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace lek nalezy stosowac co najmniej
przez 10 dni w celu zminimalizowania mozliwosci wystapienia péznych powiktan, np. gorgczki
reumatycznej i zapalenia klebuszkéw nerkowych.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Dla pacjentdéw z ciezka niewydolno$cia nerek lekarz dostosuje dawke na podstawie pomiarow stezenia
leku w surowicy.

U pacjentéw poddawanych hemodializie, dializie otrzewnowej lub hemofiltracji zmiana dawki nie jest
konieczna.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Lekarz dostosuje dawke na podstawie pomiaréw stezenia leku w surowicy.

Sposob podawania
Kapsulki nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klimicin

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Po przedawkowaniu lekarz zastosuje leczenie objawowe. Jezeli od momentu przyjecia leku nie
uptynat zbyt dtugi czas, lekarz moze wykona¢ ptukanie zotadka. Pacjent powinien wypi¢ duze ilosci
ptynu. Leku nie mozna usung¢ z organizmu metoda hemodializy i dializy otrzewnowe;.
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Pominig¢cie przyjecia leku Klimicin

Klimicin nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku
zaleconej przez lekarza, powinien jg przyjaé najszybciej jak to mozliwe. Nastepnie lek nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleconym przez lekarza schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Klimicin

Bardzo wazne jest przyjmowanie leku tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Nie nalezy wczesniej przerywac
leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Zbyt wezesne odstawienie leku moze spowodowaé
nawrot zakazenia, a nawet wystapienie takich powiktan, jak klebuszkowe zapalenie nerek lub
goraczka reumatyczna.

W razie braku poprawy stanu zdrowia po 14 dniach stosowania leku nalezy ponownie zglosi¢ si¢ do
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych po podaniu klindamycyny naleza reakcje
nadwrazliwosci oraz reakcje ze strony przewodu pokarmowego.

Jezeli wystapia nizZej opisane reakcje, leczenie klindamycyna nalezy natychmiast przerwa¢é

i zwrdci¢ si¢ o pomoc do lekarza:

- obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, gardta lub obrzgk o innym umiejscowieniu, ktéry powoduje

trudnosci w polykaniu lub oddychaniu;

- dreszcze;

- zawroty glowy, utrata przytomnosci;

- powstawanie pecherzy i ztuszczanie skory oraz bton §luzowych.

- ciezka, przedluzajaca si¢ biegunka;

- porazenie mig$ni

- rumien wielopostaciowy — wysypka w postaci dobrze odgraniczonych wykwitow skornych
(ciemnych punktéw otoczonych jasniejszymi fragmentami z ciemng obwddka w ksztalcie
pierScienia), ktorej moze towarzyszy¢ powstawanie pecherzy

- tzw. wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uogélnionymi (Zesp6t DREES), objawiajaca si¢
goraczka, obrzekiem weztow chtonnych lub wysypka skorng, ktora moze mie¢ cigzki przebieg i
zagrazaC zyciu

- ostra uog6lniona osutka krostkowa (AGEP) — posta¢ wykwitow skornych objawiajgca si¢ nagtym
wystepowaniem licznych pecherzykow wypetnionych biatym/zo6ttym plynem i umieszczonych na
zaczerwienionej skorze

Sa to bardzo cigzkie dziatania niepozadane. Ich wystapienie moze oznacza¢ cigzka reakcje alergiczna

na Klimicin lub inne ci¢zkie dziatanie niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku. Moze by¢

konieczne uzyskanie natychmiastowej pomocy lekarskiej w szpitalu.

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

Nizej podano dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ po podaniu leku Klimicin z
uwzglednieniem czestosci ich wystepowania:

Wystepujace bardzo czesto (moga wystegpowac czesciej niz u 1 na 10 oséb): reakcje nadwrazliwosci z
wysypka, biegunka, zapalenie przetyku, wymioty, bol brzucha, nudnosci.

Wystepujace czesto (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 os6b): rzekomobloniaste zapalenie jelita
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grubego, zmiany liczby niektorych komorek krwi, tj. catkowity lub prawie catkowity brak
granulocytow (agranulocytoza), zmniejszenie liczby krwinek bialych (leukopenia), zmniejszenie
liczby granulocytow obojetnochtonnych (neutropenia), zmniejszenie liczby plytek krwi
(matoptytkowosc¢), zwiekszenie liczby eozynofilow (eozynofilia), wysypka plamkowo-grudkowa,
pokrzywka, nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci watroby.

Wystepujace niezbyt czgsto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb): zaburzenia smaku,
blokada nerwowo-migs$niowa, .

Wystepujace rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb): goraczka, rumien
wielopostaciowy, ciezkie reakcje skorne (tj. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, zluszczajace zapalenie skory, pecherzowe zapalenie skory, $wiad, obrzek
(Quinckego, obrzeki stawow).

Wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob): ciezkie, ostre reakcje
nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna, przemijajace zapalenie watroby, zapalenie wielostawowe.

Wystepujace z nieznang czgstoscia (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych): zakazenie pochwy, zapalenie jelita grubego wywolane przez_Clostridium difficile, wstrzas
anafilaktyczny, reakcje rzekomoanafilaktyczne, nadwrazliwosc, zawroty glowy, senno$é, bol glowy,
wysypka polekowa z eozynofilig i objawami dotyczacymi narzadéw wewnetrznych (najczesciej
watroby, nerek, phluc, serca), jadlowstret, wzdecia, gazy, owrzodzenie przetyku, zapalenie jamy ustnej,
zo6ttaczka, wysypka krostkowa nagle pojawiajaca si¢ na catym ciele, wysypka odropodobna), obrzgk
naczynioruchowy (jezyka, twarzy, gardta).

Dlugotrwale leczenie moze prowadzi¢ do nadkazen wywotanych przez oporne drobnoustroje,
najczesciej grzyby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

wn

. Jak przechowywa¢ Klimicin

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+  Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

» Leku nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

+ Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera Klimicin

Substancja czynng jest klindamycyna. Jedna kapsutka zawiera 300 mg klindamycyny w postaci
klindamycyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, talk, skrobia (kukurydziana)
zelowana.

Sktad otoczki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony
(E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada Klimicin i co zawiera opakowanie
Kapsutki Klimicin sg bragzowe i zawieraja krystaliczny, prawie biaty proszek.
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajg 16 lub 100 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7°
Targo Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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