Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Clindavag, 100 mg, globulki

Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clindavag i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindavag
Jak stosowac lek Clindavag

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clindavag

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Clindavag i w jakim celu si¢ go stosuje
Nazwa tego leku to Clindavag, 100 mg, globulki. Lek w tej ulotce nazywa sie Clindavag.

Clindavag to potstate globulki, ktore stosuje sie dopochwowo. Po umieszczeniu w pochwie uwalnia si¢ lek
zwany fosforanem klindamycyny. Nalezy on do grupy lekow zwanych antybiotykami.

Clindavag stosuje si¢ w leczeniu bakteryjnego zakazenia pochwy zwanego waginoza bakteryjna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindavag

Kiedy nie stosowa¢ leku Clindavag

- Jesli pacjentka ma uczulenie na klindamycyng, inny antybiotyk - linkomycyne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli w przesztosci u pacjentki po zastosowaniu antybiotykéw wystepowato zapalenie okreznicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Clindavag nalezy omowic to z lekarzem.

° Jesli pacjentka ma biegunke lub zazwyczaj wystepuje u niej biegunka podczas przyjmowania
antybiotykow.

o Jesli u pacjentki w przesztosci wystgpowata choroba zapalna jelit, taka jak choroba Lesniowskiego-
Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego.

Jesli u pacjentki podczas stosowania lub po zastosowaniu leku Clindavag wystapi cigzka lub przedluzajaca sie,
lub krwawa biegunka, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia. Objawy te mogg sygnalizowa¢ zapalenie jelit (rzekomobloniaste zapalenie jelit,
pseudomembranous colitis), ktore moze wystapi¢ w nastgpstwie leczenia antybiotykami.



Nalezy omowi¢ z lekarzem stosowanie tego leku, jesli:
o Pacjentka ma zaburzenia czynno$ci nerek, watroby lub uktadu odpornosciowego.
o Pacjentka jest w wieku ponizej 16 lat lub powyzej 65 lat.

Tak jak w przypadku wszystkich zakazen pochwy, nie zaleca si¢ wspotzycia ptciowego podczas stosowania
leku Clindavag. Lek Clindavag moze ostabia¢ dziatanie prezerwatyw i bton dopochwowych. Nie nalezy
polega¢ na skuteczno$ci prezerwatyw ani antykoncepcyjnych bton dopochwowych, jesli stosuje si¢ je w ciggu
72 godzin po leczeniu.

Nie zaleca si¢ stosowania innych produktow dopochwowych, takich jak tampony lub ptyny do higieny
intymnej podczas leczenia globulkami.

Dzieci
Leku Clindavag nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Lek Clindavag a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjentka stosuje:
o Leki zwiotczajace migénie, poniewaz lek Clindavag moze nasila¢ dziatanie takich lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,

powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku Clindavag w pierwszych trzech miesigcach ciazy, gdyz dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania W tym okresie sg ograniczone.

Jesli pacjentka jest w cigzy, lek Clindavag powinien by¢ zastosowany po uwaznym omoéwieniu tego
z lekarzem, ktéory zdecyduje, czy leczenie jest odpowiednie dla pacjentki.

Jesli pacjentka karmi piersig, lekarz zdecyduje, czy lek Clindavag jest odpowiedni dla pacjentki, poniewaz
substancja czynna moze przenika¢ do mleka matki karmigcej piersia.

Chociaz jest mato prawdopodobne, ze karmione piersig niemowle przyjmie bardzo duzg ilo$¢ substancji
czynnej z mleka, ktore pije, to jesli u dziecka wystapi krwawa biegunka lub jakiekolwiek objawy choroby,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. W takim przypadku nalezy przerwa¢ karmienie piersia.
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie jest prawdopodobne, aby lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Clindavag

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku, jesli blister z globulkami jest rozerwany, otwarty lub niecatkowicie zamkniety.

Nalezy zadbac o to, aby globulka nie zostata przegrzana, poniewaz ciepto moze powodowac rozmigkczenie
globulki i jej deformacje.

Zalecang dawka tego leku jest jedna globulka, ktéra nalezy umiesci¢ gteboko w pochwie, kazdego wieczoru,
w porze udania si¢ na spoczynek nocny, przez 3 kolejne dni. Po aplikacji globulka rozpusci si¢ i zniknie.



Wprowadzenie globulki do pochwy:

. Wyja¢ globulke z blistra.

. Polozy¢ si¢ na plecach z kolanami przyciagnietymi do klatki piersiowe;.

. Uzywajac koniuszka trzeciego ($rodkowego) palca, wprowadzi¢ globulke do pochwy tak gleboko jak to
mozliwe, nie powodujgc dyskomfortu.

Zawsze przed wprowadzeniem globulki i po jej zaaplikowaniu nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clindavag
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy bezzwlocznie zwroécic si¢ do lekarza.
Nie nalezy stosowac wiekszej niz zalecana liczby globulek bez konsultacji z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Clindavag

Jesli od pominigcia zastosowania globulki mingto kilka godzin, nalezy niezwtocznie zastosowac lek. Jesli
zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej globulki, nalezy pominaé¢ dawke. Kolejng dawke leku nalezy zastosowaé
0 normalnej porze.

Nalezy zadba¢ o stosowanie globulek o ustalonej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku polkni¢cia leku Clindavag

Jesli globulka zostata spozyta lub potknigta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie jest prawdopodobne,
ze globulka moze spowodowac¢ jakakolwiek szkode, ale lekarz udzieli porady, co nalezy zrobi¢ w takim
przypadku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli:

e Rozwinie si¢ cigzka, uporczywa lub krwawa biegunka (co moze by¢ zwigzane z bolem brzucha
lub goraczka). Jest to niezbyt czgsto wystepujace dziatanie niepozadane, ktore moze wystapic
po leczeniu antybiotykami i moze by¢ objawem powaznego zapalenia jelit lub zapalenia btony
sluzowej jelita grubego (rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

e  Wystapig bardzo cigzkie reakcje alergiczne lub reakcje skdrne. Sa to bardzo rzadkie dziatania
niepozadane.

Czesto (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentek):

. zakazenia grzybicze, zakazenia drozdzakami

. bol gltowy

. bol brzucha, biegunka, nudnosci (mdtosci)

° $wiad (w miejscu innym niz miejsce podania)

° drozdzyca pochwy, uczucie dyskomfortu w pochwie, zaburzenia pochwy.

Niezbyt czest0 (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentek):
° wymioty

wysypka

bol w gornej czesci brzucha lub bol plecow

goraczka lub dreszcze, mdtosci (zte samopoczucie)

bol podczas oddawania moczu, krew w moczu, metny lub cuchnacy mocz, zwigkszenie czgstotliwosci

oddawania moczu lub nagta potrzeba oddania moczu
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. zakazenie pochwy, wydzielina z pochwy, nieregularne krwawienia miesigczkowe
. bél (w miejscu podania), §wiad, miejscowy obrzek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Clindavag

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Clindavag

° Substancja czynng leku jest klindamycyny fosforan. Kazda globulka zawiera klindamycyny fosforan
w ilosci odpowiadajacej 100 mg klindamycyny.
. Pozostale sktadniki leku to: thuszcz staty.

Jak wyglada lek Clindavag i co zawiera opakowanie

Lek Clindavag to biatawe do zottawych globulki. 3 globulki dopochwowe w biatym blistrze PVC/PE
zapakowane w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytwérca
HELP S.A.
Pedini loanninon
45500 loannia
Grecja

LAVIPHARM S.A.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Agias Marinas str., P.O. 59
19002 Paiania Attiki
Grecja

QUALIMERIX S.A.
579 Mesogeion Avenue

15343 Agia Paraskevi Athens
Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021
Inne zrédla informacji

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl


http://urpl.gov.pl/

