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Navodilo za uporabo

Klimicin 150 mg trde kapsule
Klimicin 300 mg trde kapsule

klindamicin

Pred zacdetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za

vas pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetuijte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Klimicin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Klimicin
Kako jemati zdravilo Klimicin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Klimicin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

QAN E

1. Kaj je zdravilo Klimicin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Klimicin vsebuje zdravilno u€inkovino klindamicin. To je antibiotik, ki spada
v skupino imenovano linkozamidni antibiotiki. Deluje tako, da uni€uje bakterije in
nekatere druge mikroorganizme, ki povzrocajo okuzbe.

Zdravilo Klimicin se uporablja za zdravljenje:

— okuzbe obzobnih tkiv,

— okuzbe zgornjega in spodnjega dela dihal,

— okuzbe koze in mehkih tkiv (npr. misic),

— okuzbe kosti in sklepov,

— okuzbe krvi,

— okuzbe v trebuhu — v kombinaciji z drugim antibiotikom,

— okuzbe spolovil — v kombinaciji z drugim antibiotikom,

— moZganske okuzbe z mikroorganizmom »Toxoplasma gondii« pri bolnikih z AIDS-
om — v kombinaciji z drugim protimikrobnim zdravilom,

— plju€nice zaradi mikroorganizma »Pneumocystis jiroveci« pri bolnikih z AIDS-om
— v kombinaciji z drugim protimikrobnim zdravilom,

— malarije zaradi mikroorganizma »Plasmodium falciparum« — v kombinaciji z
drugim protimikrobnim zdravilom.

Zdravilo Klimicin se uporablja tudi za prepre¢evanje okuzbe zaradi kirurskih
posegov v ustni in trebusni votlini.

JAZMP-IB/036_(1B/229/G)-17.09.2018



14a
148515

Zdravnik ali medicinska sestra vam lahko povesta veC o vasi okuzbi, zaradi katere
vam je zdravnik predpisal zdravilo Klimicin.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Klimicin

Ne jemljite zdravila Klimicin:

— Ce ste alergi¢ni na klindamicin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6). Alergijo najverjetneje imate, e so se vam ze kdaj pojavili kozni
izpusCaji ali otekline na obrazu, vratu ali trupu ali ste imeli zaradi jemanja tega
zdravila tezave pri dihanju.

— Ce ste alergi¢ni na antibiotik linkomicin.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Klimicin se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e kaj od spodaj navedenega velja ali je v

preteklosti veljalo za vas:

— Ce ste Ze imeli hude alergijske reakcije.

— Ce imate bolezni prebavil (celiakijo, jejunalno divertikulozo, Crohnovo bolezen,
kolitis), saj vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek zdravila.

— Ceimate AIDS, saj vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek zdravila.

— Ce ste med ali po jemanju antibiotikov Ze kdaj dobili hudo drisko. Med uporabo
skoraj vseh antibiotikov se lahko pojavi bolezen prebavil, imenovana kolitis,
vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom, ki je lahko blag ali smrtno nevaren.

— Ce imate okvaro ledvic ali jeter. Zdravnik vam bo morda prilagodil odmerek
zdravila, lahko pa vam bo tudi veckrat odvzel kri za spremljanje delovanja ledvic
in jeter ter koncentracije zdravila v krvi.

Ce jemljete zdravilo Klimicin dalj asa, vam bo zdravnik morda veckrat odvzel kri za
spremljanje krvne slike, delovanja ledvic in jeter. Pri daljSi uporabi zdravila Klimicin
se lahko pojavijo tudi dodatne okuzbe zaradi mikroorganizmov, ki so neobcutljivi na
zdravilo Klimicin. Take okuzbe se lahko kazejo kot driska ali kot spremembe na
sluznicah ust in noznice pri zenskah. V primeru pojava teh znakov obvestite
zdravnika!

Druga zdravila in zdravilo Klimicin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti morate z zdravnikom preveriti, e jemljete katero koli izmed spodaj

navedenih zdravil:

— zaviralce zivéno-miSiénega prenosa (zdravila za sproS€anje misSic med
anestezijo, elektroSoki ali mozganskimi krci), saj so€asna uporaba lahko vpliva na
njihov ucinek;

— makrolide ali kloramfenikol (antibiotiki), saj se lahko zmanjSa uCinek zdravila
Klimicin;

— protiperistalti€na zdravila (zdravila, ki upo€asnijo ritmi¢no kréenje ¢revesa in s
tem potiskanje hrane skozi Crevo), saj se pove€a nevarnost nastanka driske;

— antibiotike primakin, kinin, pirimetamin ter nekatere druge antibiotike, ki
delujejo na Gram-negativne bakterije;
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— antibiotik linkomicin;

— varfarin ali podobna zdravila, ki se uporabljajo za redCenje krvi. Verjetnost, da
pri vas pride do krvavitve, je lahko vecja. Morda bo potrebno redno spremljanje
vaSe krvne slike, da zdravnik preveri, kako dobro se kri strjuje.

Zdravilo Klimicin skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko jemljete pred, med ali po jedi. Kapsule vedno pogoltnite z veliko
tekoCine.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

O varnosti uporabe klindamicina med nosec&nostjo ni dovolj podatkov, zato vam ga
bo zdravnik med nosecnostjo predpisal le, Ce je to nujno potrebno.

Klindamicin prehaja v materino mleko, zato ga med dojenjem ne smete uporabljati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Klimicin nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja s stroji.

Zdravilo Klimicin trde kapsule vsebuje laktozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred
uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Klimicin

Pri jemaniju tega zdravila natanéno upo$tevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, koliko kapsul na dan morate vzeti in koliko ¢asa bo trajalo
zdravljenje. Obi¢ajno odmerjanje je navedeno spodaj. Odmerkov ne smete
spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Zdravilo jemljite vsak dan ob priblizno enakem Casu.
Klimicin kapsule lahko vzamete neodvisno od obrokov hrane. Kapsule vedno
pogoltnite cele, z veliko tekoCine.

Obicajni odmerek za odrasle je 1 kapsula po 150 mg ali po 300 mg vsakih 6 ur.
Obicajni odmerek za otroke, tezje od 10 kg, je 8 do 25 mg/kg telesne mase na dan,
razdeljeno na 3 ali 4 enake odmerke. Najvecji dnevni odmerek je 40 mg/kg telesne
mase. V primerih, ko natanc¢no odmerjanje s to obliko ni mogocCe ali ¢e otrok ne more
pogoltniti cele kapsule, bo zdravnik razmislil o uporabi zdravila v obliki injekcije ali
infuzije.

Odmerjanje pri bolnikih z moéno zmanjSanim delovanjem ledvic ali jeter:
zdravnik lahko odmerek zmanjsa.

JAZMP-IB/036_(1B/229/G)-17.09.2018



14a
148515

Ce ste zauzili Ze vse predpisano zdravilo, a se $e vedno ne podutite dobro, se
posvetujte z zdravnikom.

(;‘.e ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Klimicin, kot bi smeli
Ce ste na enkrat vzeli ve€ kapsul kot bi smeli, takoj poiScite zdravniS8ko pomo¢.
Zdravniku pokazite preostanek kapsul v Skatli.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Klimicin

Ce ste pozabili vzeti predpisani odmerek zdravila, storite to takoj, ko se spomnite.
Zdravilo nato skuSajte jemati tako kot pred tem (naslednji odmerek vzemite ¢ez 6 ur).
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Klimicin

Zdravila ne smete prenehati jemati prej, kot vam je predpisal zdravnik, Ceprav se ze
podutite bolje. Ce boste zdravilo prenehali jemati prej, lahko nekaj bakterij preZivi, kar
lahko povzro€i ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih. Obi¢ajne odmerke zdravila bolniki dobro prenasajo. Najpogosteje se
pojavijo alergijske reakcije in prebavne motnje.

Takoj prenehajte z jemanjem zdravila in poiSCite zdravniS8ko pomoc€, €e se pojavijo

resni nezeleni uéinki:

— znaki preobcutljivostne (anafilaktiCne) reakcije, anafilakti¢ni Sok. Prvi znaki in
simptomi, ki se pojavijo, so ob¢utek nelagodja, mravljin€enje in omotica. Nato se
lahko hitro razvijejo drugi hudi znaki (srbenje po vsem telesu in izpus€aji na koZi,
sopenje in otezeno dihanje, izguba zavesti ali kombinacija teh znakov).

— kozZne spremembe, ki so lahko Zivljenje ogrozajoCe (kozni izpus€aj z otekanjem,
mehurjenjem, lus€enjem ali odstopanjem koze).

— huda driska (ki je lahko znak psevdomembranskega kolitisa).

Drugi nezeleni u€inki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)

— preobcutljivostne reakcije, ki se kazejo kot kozni izpus€aji razli€nih vrst;
— motnje okusa (agevzija).

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

— psevdomembranski kolitis (ki se lahko kaZze z blago do smrtno nevarno drisko);
— bolecCine v trebuhu, driska;

— nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter;

— blago in prehodno povec€anje ravni encimov v serumu (serumskih transaminaz).

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
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— zmanj$ano Stevilo dolo€enih belih krvnih celic (granulocitopenija), zmanjSano
Stevilo rdecih krvnih celic (anemija, ki se pojavi predvsem pri bolnikih, pri katerih
se razvije psevdomembranski kolitis);

— Zivéno-misSi¢na blokada;

— slabost, bruhanje;

— rdedi izpuSc€aji dvignjeni nad nivo koze (makulopapulozni izpu$caiji), koprivnica.

Redki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov)
— zviSana telesna temperatura;
— prehodno vnetje jeter (hepatitis) z zlatenico zaradi zastoja ZolCa.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
— vnetje ve€ sklepov (poliartritis).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

— okuzba noznice;

— zelo zmanj$ano Stevilo doloCenih belih krvnih celic (agranulocitoza), zmanjSano
Stevilo doloCenih belih krvnih celic (nevtropenija, levkopenija), zvisano Stevilo
doloCenih belih krvnih celic (eozinofilija), zmanjSano Stevilo krvnih plos¢ic
(trombocitopenija);

— alergijske (anafilakticne) reakcije;

— reakcija na zdravilo (DRESS), ki lahko vkljuCuje izpus€aj, zviSano telesno
temperaturo, vnetje notranjih organov, bolezen bezgavk, spremembe krvne slike z
zviSanim Stevilom dolo€enih belih krvnih celic (eozinofilija);

— motnje okusa (disgevzija);

— pomanjkanje ali izguba apetita (anoreksija), napenjanje, vetrovi, vnetje poziralnika
(ezofagitis) in razjede v poziralniku, vnetje ustne sluznice;

— zlatenica;

— huda kozna reakcija z odstopanjem koze (toksi¢na epidermalna nekroliza),
Stevens-Johnsonov sindrom, hud kozni izpuS€aj (akutna generalizirana
eksantemska pustuloza), vnetje koze z razli€nimi znaki kot so luS¢enje ali
mehurjenje koze (eksfoliativni in bulozni dermatitis), spremembe razli¢nih oblik na
kozi, lahko tudi sluznici (multiformni eritem), oSpicam podoben izpu$€aj, srbenje.

Poroc¢anje o nezelenih u€inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij
0 varnosti tega zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Klimicin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na Skatli poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Klimicin

Ucinkovina je klindamicin.

— Ena trda kapsula vsebuje 150 mg klindamicina v obliki 162,88 mg
klindamicinijevega klorida.

— Ena trda kapsula vsebuje 300 mg klindamicina v obliki 325,77 mg
klindamicinijevega klorida.

Pomozne snovi so:

— v zdravilu Klimicin 150 mg trde kapsule:
Vsebina: laktoza monohidrat, magnezijev stearat (E470b), smukec (E553b),
predgelirani koruzni Skrob.
Ovojnica: Zelatina (E441), titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172),
rdeci zelezov oksid (E172), &rni Zelezov oksid (E172).

— v zdravilu Klimicin 300 mg trde kapsule:
Vsebina: laktoza monohidrat, magnezijev stearat (E470b), smukec (E553b),
predgelirani koruzni Skrob.
Ovojnica: zelatina (E441), titanov dioksid (E171), rumeni zelezov oksid (E172),
rdeci Zzelezov oksid (E172), ¢rni Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Klimicin in vsebina pakiranja

Na voljo sta dve jakosti kapsul: 150 mg in 300 mg, ki se lo€ita po barvi kapsul:

— kapsule zdravila Klimicin 150 mg trde kapsule sestavljata telo rdeCe-rjave barve in
kapica rjave barve.

— kapsule zdravila Klimicin 300 mg trde kapsule sestavljata telo in kapica rjave
barve.

Zdravilo Klimicin je na voljo v pretisnih omotih PVC/PVDC-Aluminij v pakiranju po 16
trdih kapsul (2 pretisna omota po 8 trdih kapsul).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

JAZMP-IB/036_(1B/229/G)-17.09.2018



14a
148515

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Klimicin
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7%, Targo Mures, Romunija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17.09.2018.
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