Bipacksedel: Information till patienten

Clindamycin Actavis 150 mg harda kapslar
Clindamycin Actavis 300 mg harda kapslar

klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Clindamycin Actavis ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Clindamycin Actavis
Hur du anvénder Clindamycin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S

1. Vad Clindamycin Actavis ar och vad det anvands for

Clindamycin Actavis ar ett bakteriehdmmande medel (antibiotikum). Clindamycin Actavis anvands
for behandling av infektioner i svalget samt i hud och mjukdelar.

Klindamycin som finns i Clindamycin Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Clindamycin Actavis

Anvand inte Clindamycin Actavis
e om du &r allergisk mot klindamycin, linkomycin (ett annat antibiotikum) eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clindamycin Actavis

e om du har, eller tidigare har haft, nagon tarmsjukdom. Om du har det bér du informera din lakare
om detta innan behandlingen med Clindamycin Actavis pabdrjas.

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Om du behover anvanda Clindamycin Actavis under lang tid kan din lakare vilja gora regelbundna
tester av levern, njurarna och blodet.

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

Om du utvecklar svar eller ihallande blodig diarré under eller efter behandlingen med Clindamycin
Actavis ska du omedelbart tala om detta for din lakare eftersom behandlingen kan behdva avbrytas.
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Detta kan vara ett tecken pa en tarminflammation (pseudomembranés kolit) som kan uppsta till foljd
av behandling med antibiotika.

Andra lakemedel och Clindamycin Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel, inklusive (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka det har lakemedlets funktion, eller sa kan det har ldkemedlet orsaka en
svagare effekt av andra lakemedel som anvéands samtidigt. Dessa lakemedel &r féljande:

e muskelavslappnande lakemedel

e erytromycin, klaritromycin, telitromycin, rifampicin (antibiotika som anvénds for behandling av
infektioner).

itrakonazol, vorikonazol (anvands mot svampinfektioner)

ritonavir, kobicistat (anvands mot hiv)

johannesort (Hypericum perforatum) (anvands mot mild nedstdmdhet och lindrig oro)
karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (anvands mot epilepsi)

dihydroergotamin, ergotamin (anvands mot migrén)

ergometrin (anvéands vid forlossning for att minska blodforlust)

midazolam, triazolam (lugnande medel, sdmnmedel)

amiodaron, kinidin (anvands mot oregelbunden hjartrytm)

cisaprid (anvands vid storningar i mag-tarmkanalen)

pimozid (anvands vid psykiska problem)

alfuzosin (anvands mot godartat prostataforstoring)

simvastatin, lovastatin (kolesterolsankande l&dkemedel)

sildenafil (anvénds mot erektionsproblem och vid fér hogt blodtryck i lungorna)

warfarin eller liknande l&dkemedel (som anvénds for att fortunna blodet). Du kan ha storre risk att
drabbas av blédning. Din lakare kan behdva ta regelbundna blodprov for att kontrollera hur bra
ditt blod koagulerar.

Infektioner

Anvandning av klindamycin kan orsaka évervéxt av organismer som ej ar kansliga for klindamycin,
sarskilt jastsvamp. Kontakta din lakare snarast om du misstanker att du har utvecklat en sadan
infektion.

Clindamycin Actavis med mat och dryck
Kapslarna kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns risk att fostret paverkas. Radgor darfor med lakare fore anvandning av Clindamycin Actavis.
Clindamycin Actavis bor inte anvandas under de tre forsta manaderna av graviditeten eftersom det inte
finns tillracklig information om sékerheten.

Om du &r gravid bor du bara anvanda Clindamycin Actavis efter ingdende diskussion med din lékare
som kommer att avgéra om denna behandling ar lamplig for dig.

Amning
Det finns risk for att barn som ammas paverkas. Tala med lakare innan du anvéander Clindamycin
Actavis nér du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
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Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i tillrackligt gott skick for att framfoéra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Clindamycin Actavis innehaller laktos
Om din lakare konstaterat att du inte tal vissa typer av socker, radfraga din lakare innan du anvéander
detta lakemedel.

Clindamycin Actavis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per hard kapsel, d.v.s. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Clindamycin Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestdms av lakare som anpassar den individuellt for dig. Kapslarna ska svaljas hela tillsammans
med minst ett halvt glas vatten och intas i sittande eller stdende stallning. Clindamycin Actavis kan tas
med eller utan mat.

Det ar viktigt att hela kuren fullféljs enligt anvisning, annars kan infektionen blossa upp igen.

Anvandning for barn och ungdomar
Om barnet inte kan svélja kapslar rekommenderas det att andra beredningsformer av klindamycin
anvénds, t.ex. granulat till oral 16sning. Forskrivande l&kare anpassar dosen efter barnets kroppsvikt.

Om du har anvant for stor mangd av Clindamycin Actavis

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta alltid med dig den mérkta lakemedelsforpackningen, oavsett om det finns nagra
Clindamycin Actavis-kapslar kvar i den eller ej. Ta inga fler kapslar forran din lakare sager at dig att
gora det.

Om du har glémt att anvanda Clindamycin Actavis

Om det bara har gatt nagra timmar sedan du glémde dosen ska du ta den omedelbart. Om det snart ar
dags for nésta dos hoppar du 6ver den glémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

Om du slutar att anvanda Clindamycin Actavis

Om du slutar att anvanda lakemedlet for tidigt kan din infektion aterkomma eller forvarras.

Sluta inte att anvanda Clindamycin Actavis savida inte din lakare séager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du utvecklar:



e svar, ihallande eller blodig diarré (som kan atfoljas av magsmartor eller feber). Detta kan vara ett
tecken pa allvarlig tarminflammation eller inflammation i tjocktarmens slemhinnor
(pseudomembrands kolit). Denna vanliga biverkan kan i mycket sallsynta fall utvecklas till
livshotande komplikationer.

e plétslig vasande andhamtning, andnings- eller svaljssvarigheter, svullna 6gonlock, ansikte eller
lappar, hudutslag eller klada (séarskilt om det paverkar hela kroppen). Detta kan vara tecken pa en
allvarlig 6verkanslighetsreaktion (férekommer hos ett okant antal anvandare).

e en lakemedelsreaktion med symtom sasom feber, hudutslag, forandrad blodbild, forstorade
lymfkartlar och paverkan pa inre organ (DRESS-syndrom, forekommer hos ett oként antal
anvandare).

e enextremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag, vanligen i form av blasor eller sar i munhala
och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (férekommer hos ett oként antal
anvandare).

¢ inflammerad och fjéallande hud, allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och
ytliga slemhinnor) (férekommer hos ett okant antal anvandare).

e ansamling av vatska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller
illamaende (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Clindamycin Actavis kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsférsvaret
forsamras. Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att
kissa, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos, forekommer hos ett okant antal anvandare). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e buksmarta

e diarré

e onormala levervérden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
e nasselutslag eller andra hudutslag

e krdkningar

e illaméaende

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
diarré orsakad av bakterien Clostridium difficile

infektion i slidan

minskad méngd av en eller flera typer av vita blodkroppar (neutropeni, leukopeni)
minskad méngd blodplattar (trombocytopeni)

6kad mangd av vissa vita blodkroppar (eosinofili)
fordndrad smak

sar i matstrupen

inflammation i matstrupen

gulsot

allergiska reaktioner

maésslingslika utslag

klada

Svampdvervéxt kan orsaka infektion i munhala och underliv.

Rapportering av biverkningar



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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clindamycin Actavis ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsforteckning

- Den aktiva substansen ar klindamycin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselns karna: laktos, majsstéarkelse, talk, magnesiumstearat
Kapselns filmdragering: titandioxid (E171), gelatin, vatten, natriumlaurylsulfat
Tryckbléck: shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Clindamycin Actavis 150 mg-kapslar &r vita, harda kapslar mérkta med "A714” i svart black pa locket.
Clindamycin Actavis 300 mg-kapslar ar vita, harda kapslar markta med ”A718” i svart black pa locket.

Forpackningsstorlekar
Blisterforpackningar: 12, 15, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 100 och 104 harda kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str
Dupnitsa 2600, Bulgarien

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

Bulgarien



Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-07-26
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