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

klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin Orion on ja mihin sitd kidytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Orion -kapseleiden sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clindamycin Orion on ja mihin siti kiytetian

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

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Clindamycin Orion -kapseleita

Ali ota Clindamycin Orion -kapseleita
jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (klindamysiini), linkomysiinille taitimédn ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clindamycin Orion —kapseleita
jos sinulla on taion ollut jokin suolistosairaus.

Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jilkeen pitkittynyttd, veristd tai voimakasta ripulia, ota
yhteys ladkarin.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro ldédkérillesi kaikista tilld hetkelld kdyttdmistasi
ladkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee vdhentynyttd virtsaneritysta,
nesteen kertymisesti johtuvaa sddrien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota vilittdmésti yhteys ladkariin.

Muut lééike valmis teet ja Clindamycin Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kayttdnyt tai

saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Ladkarin on erityisen tirkeéa tietdd, jos kéytit rifampisiinia (antibiootti) tai jotain lihasrelaksanttia.



Jos kdytit varfariinia tai vastaavaa verenohennusldikettd, sinulla saattaa esiintyd herkemmin
verenvuotoa. Ladkérisi voi joutua madradméiin sinut sdénnodllisin  hyytymistutkimuksiin tarkistaakseen
kuinka hyvin veresihyytyy.

Hoidon teho voi muuttua, jos kdytdt Clindamycin Orion -valmisteen kanssa samanaikaisesti erditd
muita ladkkeitd.

Keskustele siis aina lddkérin kanssa, ennen kuin kaytdt muita resepti- tai itsehoitolddkkeité
Clindamycin Orion -hoidon aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttod.

Klindamysiini ldpéisee istukan. Epédsuotuisia vaikutuksia sikioon ei tunneta. Keskustele aina lddkérin
kanssa, ennen kuin otat Clindamycin Orion -kapseleita raskausaikana.

Klindamysiini kulkeutuu rintamaitoon ja saattaa aiheuttaa imetettaville lapselle ripulia, verisid
ulosteita tai ihottumaa. Ald siis ota Clindamycin Orion -kapseleita imetysaikana ilman Idékérin
maaraysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmiste ei tiettdvasti vaikuta haitallisesti tarkkuutta vaativiin tehtéviin, kuten ajokykyyn tai kykyyn
kayttda koneita.

Clindamycin Orion sisiltiis laktoosia ja atsorubiinia

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia (150 mg kapseli sisiltdd 230 mg laktoosia ja 300 mg kapseli
sisdltdd 229 mg laktoosia). Jos ladkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

150 mg kapselit sisiltivit atsorubiinia (E122), joka on atsovdriaine. Atsoviriaineet saattavat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Clindamycin Orion -kaps eleita otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Huomaa, ettd ladkéri on voinut maarata ladkettd
muuhun kiyttotarkoitukseen ja/tai tavanomaisesta poikkeavalla annostuksella. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarimiardd annostuksen yksilollisen tarpeesimukaan. Niele kapseli kokonaisena yhden
vesilasillisen kera. On tirkedd, etté otat lidkekuurin kokonaan ohjeen mukaan, muuten tulehdus voi
uusiutua.

Jos otat enemmiin Clindamycin Orion -kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Clindamycin Orion -kapseleita
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny [ddkarin tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kerro vilittomasti ladkérille, jos sinulle ilmaantuu nesteen kertymisesté johtuvaa sdirien, nilkkojen tai
jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai pahoinvointia.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistineyden mukaan.
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std)
Vatsakipu, ripuli, vakava suolistotulehdus (pseudomembranoottinen koliitti), poikkeavat maksan

toimintakoetulokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)
Pahoinvointi, oksentelu, tdpliinen ja nidppyldinen ihottuma, nokkosihottuma.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Antibioottilddkitykseen littyvd suolistotulehdus, emiétintulehdus, jyvdssolukato (agranulosytoosi),
neutrofiilien puutos (neutropenia), verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), valkosolukato
(leukopenia), tiettyjen valkosolujen lisdéntynyt miédré (eosinofilia), vakavat yliherkkyysreaktiot,
yliherkkyys, makuaistin muutokset, ruokatorven haavauma, ruokatorvitulehdus, keltaisuus, vaikeat
ithoreaktiot (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymad, iho- ja
systeemioireinen lddkeainereaktio (DRESS), akuutti yleistynyt mérkérakkulainen rokkoihottuma),
paikallinen ihoturvotus, hilseilevd ihotulehdus, vesikellomainen ihotulehdus, monimuotoinen
punavihoittuma (erythema multiforme), kutina, tuhkarokkomainen ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Clindamycin Orion -kapseleiden siilyttiiminen
Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Fikettid pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Clindamycin Orion sis dltii

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

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, 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).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

150 mg kapselit
Lila/viminpunainen kapseli, jossa valkea merkintd CL 150.

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

300 mg kapselit
Harmaansininen kapsel.

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

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.2.2022



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

klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Clindamycin Orion dr och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Clindamycin Orion
Hur du tar Clindamycin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Clindamycin Orion ar och vad det anviinds for

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

2. Vad du behover veta innan du tar Clindamycin Orion

Ta inte Clindamycin Orion
om du &r allergisk mot den aktiva substansen (klindamycin) eller linkomycin eller ndgot annat
innehéllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Clindamycin Orion
- om du har eller tidigare har haft nigon tarmsjukdom.

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

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

Andra liikemedel och Clindamycin Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Det ér sarskilt viktigt for likaren att veta om du anvéinder rifampicin (antibiotikum) eller nagot
muskelavslappnande likemedel.



Om du anviander warfarin eller motsvarande bloduttunnande likemedel, kan du ldttare utsittas for
blodningar. Lakaren kan vara tvungen att ordinera till dig regelbundna koagulationstester for att
bestdmma hur vil ditt blod koagulerar.

Effekten av behandlingen kan paverkas om du tillsammans med Clindamycin Orion anvinder vissa
andra likemedel.

Réadgor alltsa darfor alltid med din likare fore samtidig anvdndning av andra receptbelagda eller
receptfria likemedel under Clindamycin Orion -behandlingen.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

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

Klindamycin gar éver i brostmjolken och kan orsaka diarre, blod i avforingen eller hudutslag hos det
ammande barnet. Ta darfor inte Clindamycin Orion under amningstiden annat dn pa bestdmd
ordination fran ldkare.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Lakemedlet har ingen kénd paverkan pa uppgifter som kréver precision, sdsom bilkérning och
hantering av maskiner.

Clindamycin Orion innehéller laktos och azorubin

Detta likemedel mnehaller laktos (en 150 mg kapsel innehéller 230 mg laktos och en 300 mg kapsel
nnehaller 229 mg laktos). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

150 mg kapslar innehaller azorubin (E122) som ir ett azofargdmne. Azofargimnen kan ge allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Clindamycin Orion

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Observera att likaren kan ha ordinerat
laikemedlet for annat anvéindningsomrade och/eller med en dosering avvikande fran den normala

doseringen. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Om du har tagit for stor méingd av Clindamycin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t. ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Clindamycin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.



Kontakta likare omedelbart om du upplever ansamling av vitska i kroppen som gor att dina ben,
vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller illamaende.

Majliga biverkningar har listats nedan enligt forekomstfrekvens.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Magont, diarré, allvarlig tarminflammation (pseudomembrands kolit), onormala leverfunktionsvéirden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
Illaméaende, krakningar, hudutslag med prickar och nippor, nésselutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

Tarminflammation som beror pa anvindning av antibiotika, vaginit, agranulocytos, sjuklig minskning
av neutrofiler i blodet (neutropeni), minskning av antalet trombocyter i blodet (trombosytopeni),
minskning av vita blodkroppar i blodet (leukopeni), 6kning av en viss typ av vita blodkropparna
(eosinofiler), allvarliga overkinslighetsreaktioner, 6verkinslighet, férandrade smakférnimmelser, sar
eller inflammation i matstrupen, gulsot, allvarliga hudreaktioner (toxisk epidermal nekrolys, Stevens-
Johnson syndrom, likemedelsreaktion med hud- och systemsymtom (DRESS), akut generaliserat
hudutslag med varblasor), svullnad i hud och slemhinnor, mjéllande hudinfektioner, hudinfektion med
vattenblasor, erythema multiforme blasor pa huden, kladda, méissling liknande hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Clindamycin Orion ska forvaras
Forvaras 1 originalforpackningen.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet r den sista dagen 1
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, magnesiumstearat, talk.
Kapselskal (150 mg kapslar): Gelatin, azorubin (azofargédmne, E122), indigokarmin (E132),


http://www.fimea.fi/

titandioxid (E171). Tryckbldicket som anvinds for att méirka kapseln : titandioxid (E171),

propylenglykol (E1520), shellack, renat vatten, etanol.
Kapselskal (300 mg kapslar): Gelatin, patentblatt V (E131), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

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

300 mg kapslar
Grabla kapsel.

Férpackningsstorilekar: 4, 8, 16, 20, 24, 32, 40 och 100 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
02200 Esbo

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedeln éindrades senast 18.2.2022



