Bipacksedel: Information till anvandaren
Clindamycin Orifarm 300 mg harda kapslar

klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldkemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
e  Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géaller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Clindamycin Orifarm &r och vad det anvands for

2. Vad du behgver veta innan du anvander Clindamycin Orifarm
3. Hur du anvénder Clindamycin Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clindamycin Orifarm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Clindamycin Orifarm &ar och vad det anvands for

Clindamycin Orifarm tillhor en grupp lékemedel som kallas antibiotika. Antibiotika anvands for att
behandla infektioner. Clindamycin Orifarm anvénds for att doda vissa allvarliga bakteriella
infektioner.

Klindamycin som finns i Clindamycin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Clindamycin Orifarm

Anvand inte Clindamycin Orifarm:
Om du é&r allergisk mot klindamycin (det aktiva innehallsamnet i Clindamycin Orifarm), linkomycin
(ett annat antibiotikum) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Clindamycin Orifarm:
— Om du har diarré eller om du brukar fa diarré nar du tar antibiotika eller om du tidigare haft

problem med mage/tarmar. Om du drabbas av allvarlig, langvarig eller blodig diarré under
eller efter anvandning av Clindamycin Orifarm maste du genast underratta din lakare, eftersom
det kan bli nddvandigt att avbryta behandlingen. Det kan vara ett tecken pa tarminflammation
(pseudomembrands kolit) som kan forekomma upp till flera veckor efter behandlingen med
antibiotika har avslutats

— Om du lider av problem med njurar eller lever
— Om du lider av astma, eksem eller hdsnuva

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



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far allvarliga hudreaktioner eller allergi mot
Clindamycin Orifarm (se avsnitt 4).

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

Langvarig anvandning kan oka risken for att fa andra infektioner, som inte blir battre av behandling
med Clindamycin Orifarm. Tala med din lakare sa fort som majligt om detta intréffar.

Andra lakemedel och Clindamycin Orifarm
Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel inklusive:

— Erytromycin, klaritromycin, telitromycin, rifampicin, antibiotika som anvands for att behandla

infektioner.

— Itrakonazol, vorikonazol, anvédnds mot svampinfektioner.

— Ritonavir, kobicistat, anvands mot hiv.

— Johannesort (Hypericum perforatum), anvands mot mild nedstamdhet 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, smnmedel.

— Amiodaron, kinidin, anvands mot oregelbunden hjartrytm.

— Cisaprid, anvéands vid stérningar i mag-tarmkanalen.

— Pimozid, anvénds vid psykiska problem.

— Alfuzosin, anvands mot godartat prostataforstoring.

— Simvastatin, lovastatin, kolesterolsankande lakemedel.

— Sildenafil, anvands mot erektionsproblem och vid for hogt blodtryck i lungorna.

— Muskelavslappnande medel som anvéands vid operation eller andra sjukhusingrepp.

—  Warfarin eller liknande blodfértunnande lakemedel. Du kan fa 6kad blédningsbenagenhet. Din
ldkare kan behdva ta rutinblodprov for att kontrollera hur vél ditt blod kan koagulera.

Clindamycin Orifarm med mat och dryck
Du kan ta kapslarna med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet
Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta lakemedel.

Amning
Den aktiva substansen i detta lakemedel kan utsdndras i brostmjolk. Tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvander Clindamycin Orifarm nar du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Clindamycin Orifarm har inga kanda effekter pa kérformagan eller formagan att
anvénda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Clindamycin Orifarm innehaller laktos
Laktos ar en typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.



3. Hur du anvander Clindamycin Orifarm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar oséker.

Vuxna och aldre:
Rekommenderad dos &r 150 — 450 mg (1-3 kapslar) var sjatte timme, beroende pa hur allvarlig
infektionen &r.

Clindamycin Orifarm ska alltid svéljas hela med ett helt glas vatten i uppratt stéllning (d.v.s. sittande
eller staende).

Barn:

Den rekommenderande dosen for barn &r 3-6 mg per kg kroppsvikt var sjatte timme, beroende pa hur
allvarlig infektionen ar. Din lakare kommer att rakna ut hur manga kapslar ditt barn ska ta. Om ditt
barn inte kan svélja kapslar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Andra beredningsformer av
klindamycin kan vara mer lampliga.

Om du har tagit fér stor mangd av Clindamycin Orifarm

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) fér beddmning av risken samt
radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen, oavsett om den innehaller nagra kapslar med
Clindamycin Orifarm eller inte om du blir ombedd att aka till narmaste akutavdelning. Ta inte fler
kapslar forran din lakare sager &t dig att gora det.

Om du har glémt att ta Clindamycin Orifarm

Om du kommer pa att du glémt dosen redan efter nagra timmar, ta da genast dosen. Men om det néstan
ar dags for nasta dos, da ska du hoppa 6ver den bortgldmda dosen. Ta inte dubbla doser for att
kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Clindamycin Orifarm

Om du slutar att ta lakemedlet for snabbt kan din infektion komma tillbaka igen eller forvérras. Sluta
inte att ta Clindamycin Orifarm forran din lakare sager at dig att gora det.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta genast din lakare om du kanner av nagon av féljande biverkningar:

e allvarlig, ihallande eller blodig diarré (som kan vara kopplad till magsmarta eller feber). Detta
ar en vanlig biverkning som kan intraffa efter behandling med antibiotika och som kan vara ett
tecken pa en allvarlig tarminflammation (pseudomembrands kolit). (Vanliga)

e tecken pé en allvarlig allergisk reaktion sa som plétslig vasande andhamtning, svarighet att
andas, svullna 6gonlock, ansikte, lappar, hals eller tunga, utslag eller klada (séarskilt om det
kliar éver hela kroppen). (Har rapporterats)

e gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot). (Har rapporterats)

e hudutslag som kan vara allvarlig eller livshotande: (Har rapporterats)

o utbredda hudutslag, med blasor och avflagning av stora hudomraden, sarskilt runt mun,
nasa, ogon eller genitalier, kallas Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys

o ett séllsynt hudutslag som karaktariseras av snabbt uppkomna réda hudomraden fyllda
med sma pustler (sma blasor fyllda med vit-gul vétska) (Akut generaliserad exantematds
pustulos (AGEP)

o hudutslag, som kan bilda blasor och som ser ut som sma maltavlor (centrala morka
prickar som omges av ett ljusare omrade med en mork ring runt — erythema multiforme)


http://www.lookfordiagnosis.com/cases.php?term=Enterokolit%2C+pseudomembran%C3%B6s&filter=c%7Cprotein&values=0.001132%7C0.000882&lang=6&from=30

o utbredda roda hudutslag med sma varfyllda blasor (bullos exfoliativ dermatit)
o feber, forstorade lymfkortlar eller hudutslag, vilket kan vara symptom pa ett tillstand
som kallas DRESS (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom).
e ansamling av vatska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet
eller illamaende

Andra eventuella biverkningar kan paverka:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o diarré
e magsmartor
e onormala levervarden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
krékningar

illamaende

slata hudutslag eller hudrodnad tackt med upphéjda utslag
nasselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

e infektion i och runt slidan

e inflammation i tjocktarmen, pa grund av Clostridium difficile-infektion, vilket orsakar

magsmartor, feber eller diarré

e paverkan pa ditt blodsystem: minskat antal blodceller, vilket kan ge dig blaméarken eller
blédningar eller férsvaga immunfoérsvaret
forandrat smaksinne
inflammation i esofagus (matstrupen), 6ppna sar eller skador i esofagus (matstrupen)
gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)
rod eller fjallig hud (exfoliativ dermatit), réda masslingslika utslag (morbilliformt utslag), klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clindamycin Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och blisterfolien. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar



Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r klindamycinhydroklorid motsvarande 300 mg klindamycin.
Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, majsstarkelse, talk, magnesiumstearat.
Kapselhdlje: gelatin och titandioxid (E171)

Tryckblack: Shellack, jarnoxid svart (E172), propylenglykol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Clindamycin Orifarm kapslar ar vita/vita harda kapslar markta "CLIN 300" pa kapselstommen.
Clindamycin Orifarm finns tillgangligt i blisterférpackningar med 20, 24, 28, 30, 32 eller 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56 048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2021-11-02



