Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Clindamycin Orion 150 mg ja 300 mg kapselit, kova

klindamysiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitéa tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden ké&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin Orion on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Clindamycin Orion -kapseleita
Miten Clindamycin Orion -kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Orion -kapseleiden séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Clindamycin Orion on ja mihin sitd kayte taan

Clindamycin Orion on antibiootti. Sen vaikuttava aine on klindamysiini ja silld hoidetaan tulehduksia,
jotka on aiheuttanut klindamysiinille herkk& bakteeri.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Clindamycin Orion -kapseleita

Ala ota Clindamycin Orion -kapse leita

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (klindamysiini), linkomysiinille tai tdmén ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clindamycin Orion -kapseleita
- jos sinulla on tai on ollut jokin suolistosairaus

Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jalkeen pitkittynyttd, veristd tai voimakasta ripulia, ota
yhteys ladkariin.

Muut lddkevalmisteet ja Clindamycin Orion
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kayttdd muita ladkkeitd. Tama koskee seka reseptiladkkeita ettd ilman reseptid saatavia
ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.



Jos kdytat varfariinia tai vastaavaa verenohennuslaakettd, sinulla saattaa esiintyd herkemmin
verenvuotoa. L&&karisi voi joutua maaraamaan sinut saanndllisiin hyytymistutkimuksiin tarkistaakseen
kuinka hyvin veresi hyytyy.

Hoidon teho voi muuttua, jos kaytat Clindamycin Orion -valmisteen kanssa samanaikaisesti eraité
muita ladkkeita.

Keskustele siis aina la&karin kanssa, ennen kuin kaytat muita resepti- tai kisikauppaladkkeita
Clindamycin Orion -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus
Klindamysiini l&péisee istukan. Epdsuotuisia vaikutuksia sikioon ei tunneta. Keskustele aina ladkarin
kanssa, ennen kuin otat Clindamycin Orion -kapseleita raskausaikana.

Imetys
Klindamysiini kulkeutuu aidinmaitoon. Ala siis ota Clindamycin Orion -kapseleita imetysaikana ilman
ladkarin méaraysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Valmiste ei tiettdvasti vaikuta haitallisesti tarkkuutta vaativiin tehtdviin, kuten ajokykyyn tai kykyyn
kayttaa koneita.

Clindamycin Orion siséltaé laktoosia ja atsorubiinia

Tamé laakevalmiste siséltédé laktoosia (150 mg kapseli siséltdd 230 mg laktoosia ja 300 mg kapseli
sisaltdd 229 mg laktoosia). Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdman la&kevalmisteen ottamista.

150 mg kapselit siséltdvat atsorubiinia (E122), joka on atsovériaine. Atsovériaineet voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Clindamycin Orion -kapseleita otetaan

Ota Clindamycin Orion -kapseleita juuri senverran kuin la&kéri on maarannyt. Huomaa, etta laakari
on voinut méaarata lagkettd muuhun kéyttotarkoitukseen ja/tai tavanomaisesta poikkeavalla
annostuksella. Tarkista la&karilta tai apteekista, mikéli olet epavarma.

Laakari maaraa annostuksen yksilollisen tarpeesi mukaan. Niele kapseli kokonaisena yhden
vesilasillisen kera. On tarkeéé, ettd otat ladkekuurin kokonaan ohjeen mukaan, muuten tulehdus voi
uusiutua.

Jos otat enemman Clindamycin Orion -kapseleita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Clindamycin Orion -kapse leita

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytdstd, kdénny laékarin tai apteekin puoleen.



4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistineyden mukaan.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)
Vatsakipu, ripuli, suolitulehdus, poikkeavat maksan toimintakoetulokset.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
Pahoinvointi, oksentelu, taplainen ja néppyldinen ihottuma, nokkosihottuma.

Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei
riitd sen tarkkaan arviointiin)

Ematintulehdus, jyvéssolukato (agranulosytoosi), valkosolukato (leukopenia), neutropenia
(neutrofiilien puutos), verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), tiettyjen valkosolujen lisaantynyt
maaré (eosinofilia), vakavaa ylinerkkyysreaktiota (anafylaksi) muistuttavat reaktiot, iho- ja
systeemioireinen ladkeainereaktio (DRESS), makuaistin muutokset, ruokatorven haavauma,
ruokatorvitulehdus, keltaisuus, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
akuutti yleistynyt mérkarakkulainen rokkoihottuma, monimuotoinen punavihoittuma (Erythema
multiforme), hilseilevé ihotulehdus, vesikellomainen ihotulehdus, tuhkarokkomainen ihottuma, kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos

sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Clindamycin Orion -kapseleiden sailyttdminen

Sailyta alkuperaispakkauksessa.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Clindamycin Orion sisaltaa

- Vaikuttava aine on klindamysiinihydrokloridi, joka vastaa 150 mg:aa (150 mg kapselit) tai
300 mg:aa (300 mg kapselit) klindamysiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, magnesiumstearaatti, talkki.
Kapselikuori (150 mg kapselit): Liivate, atsorubiini (atsovériaine, E122), indigokarmiini


http://www.fimea.fi/

(E132), titaanidioksidi (E171). Kapselin koodin muste: titaanidioksidi (E171), propyleeniglykoli
(E1520), shellakka, puhdistettu vesi, etanoli.
Kapselikuori (300 mg kapselit): Liivate, patenttisininen V (E131), titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

150 mg kapselit
Lila/viininpunainen kapseli, jossa valkea merkinta CL 150.

Pakkauskoot: 8, 16, 24, 40 ja 100 kapselia.

300 mg kapselit
Harmaansininen kapseli.

Pakkauskoot: 4, 8, 16, 20, 24, 32, 40 ja 100 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.1.2016



Bipacksedel: Information till patienten
Clindamycin Orion 150 mg och 300 mg kapslar, harda

klindamycin

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

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Clindamycin Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Clindamycin Orion
Hur du tar Clindamycin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwbdrE

1. Vad Clindamycin Orion ar och vad det anvands for

Clindamycin Orion &r ett antibiotikum, som innehaller klindamycin som den aktiva substansen. Det
anvands vid behandling av infektioner orsakade av klindamycin kansliga bakterier.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Clindamycin Orion

Ta inte Clindamycin Orion

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen (klindamycin) eller linkomycin eller nagot annat
innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Clindamycin Orion
- om du har eller tidigare har haft nagon tarmsjukdom.

Om du far langvarig, blodig eller svar diarré under eller efter behandlingen ska du kontakta din lakare.

Andra lakemedel och Clindamycin Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Detta galler saval receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel.

Det ar sarskilt viktigt for lakaren att veta om du anvander erytromycin (antibiotikum) eller nagot
muskelavslappnande lakemedel.

Om du anvander warfarin eller motsvarande bloduttunnande lakemedel, kan du lattare utséttas for
blédningar. Lékaren kan vara tvungen att ordinera till dig regelbundna koagulationstester for att
bestdmma hur vél ditt blod koagulerar.



Effekten av behandlingen kan paverkas om du tillsammans med Clindamycin Orion anvander vissa
andra lakemedel.

Radgor alltsa darfor alltid med din lakare fore samtidig anvandning av andra receptbelagda eller
receptfria lakemedel under Clindamycin Orion -behandlingen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Klindamycin passerar placentan. Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats. Radgor alltid med
din lakare innan du tar Clindamycin Orion under graviditeten.

Amning

Klindamycin gar éver i modersmijolken. Ta darfor inte Clindamycin Orion under amningstiden annat
an pa bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lakemedlet har ingen kand paverkan pa uppgifter som kréaver precision, sasom bilkrning och
hantering av maskiner.

Clindamycin Orion innehaller laktos och azorubin

Detta lakemedel innehaller laktos (en 150 mg kapsel innehaller 230 mg laktos och en 300 mg kapsel
innehaller 229 mg laktos). Omdu inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

150 mg kapslar innehaller azorubin (E122) som &r ett azofargamne. Azofargamnen kan ge allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Clindamycin Orion

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Observera att lakaren kan ha ordinerat
likemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med en dosering avvikande fran den normala
doseringen. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av lakaren enligt dina individuella behov. Svélj kapseln hel tillsammans med ett glas
vatten. Det &r viktigt att du fullfolier kuren enligt anvisning, annars kan infektionen blossa upp igen.

Omdu har tagit for stor méngd av Clindamycin Orion

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. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glémt att ta Clindamycin Orion

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.



4, Eventuella bive rkningar

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

Modjliga biverkningar har listats nedan enligt férekomstfrekvens.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 patient av 100)
Magont, diarré, tarminflammation, onormala leverfunktionsvarden.

Mindre vanliga (forekommer hos farre éan 1 patient av 100)
Illamaende, krakningar, hudutslag med prickar och nippor, nasselutslag.

Andra rapporterade biverkningar, ingen kand frekvens (kan inte be raknas fran tillgangliga
data)

Vaginit, agranulocytos, minskning av vita blodkroppar i blodet (leukopeni), neutropeni (sjuklig
minskning av neutrofiler i blodet), trombosytopeni (minskning av antalet trombocyter i blodet), 6kning
av enviss typ av vita blodkropparna (eosinofiler), reaktioner som paminner om en livsfarlig
Overkénslighetsreaktion (anafylaxi), lakemedelsreaktion med hud- och systemsymtom (DRESS),
forandrade smakfornimmelser, sar eller inflammation i matstrupen, gulsot, toxisk epidermal nekrolys,
Stevens-Johnson syndrom, akut generaliserat hudutslag med varblasor, Erythema multiforme blasor pa
huden, mjallande hudinfektioner, hudinfektion med vattenblasor, masslingliknande hudutslag, klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Clindamycin Orion ska forvaras

Forvaras i originalférpackningen.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klindamycinhydroklorid, som motsvarar 150 mg (150 mg kapslar)
eller 300 mg (300 mg kapslar) klindamycin.

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat, talk.
Kapselskal (150 mg kapslar): Gelatin, azorubin (azofdargdmne, E122), indigokarmin (E132),
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titandioxid (E171). Tryckblacket somanvénds for att marka kapseln: titandioxid (E171),
propylenglykol (E1520), shellack, renat vatten, etanol.
Kapselskal (300 mg kapslar): Gelatin, patentblatt \V (E131), titandioxid (E171).

Léakemedlets utseende och fdrpackningsstorlekar

150 mg kapslar
En lila/rédbrun kapsel med vit méarkning CL 150.

Forpackningsstorlekar: 8, 16, 24, 40 och 100 kapslar.

300 mg kapslar
Grabla kapsel.

Forpackningsstorlekar: 4, 8, 16, 20, 24, 32, 40 och 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljining
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esbo

Dennabipacksedeln &ndrades senast 7.1.2016



