A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clindamycin BIJON 300 mg kietosios kapsulés
Klindamicinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje kapsuléje yra 300 mg klindamicino (klindamicino hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

20 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJEVIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP: (mm/MMMM)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB ,,BIJON medica*“
Jonavos g. 16A
LT-44269 Kaunas
Lietuva

12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

N20 — LT/L/21/1495/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

clindamycin bijon 300 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Gamintojas
Laboratories BTT, ZI de Krafft, 67150 Erstein , Pranctzija
Perpakavo UAB ,ENTAFARMA*

Perpak. serija



Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio skiriasi iSvaizda: lyg. imp. vaisto — kapsulé yra
baltos spalvos, ant kurios korpuso uzrasyta ,, CLIN 300, ref. vaisto — levandy spalvos kapsulé, ant
kurios dangtelio uzrasyta ,, Pfizer*, o korpuso - ,, Clin 300; pakuotés dydziu: lyg. imp. — 20 kapsuliy,
referencinio — 16 kapsuliy,; pagalbinémis medziagomis: lyg. imp. vaisto kapsuléje papildomai yra
propilenglikolio (E1520), ref. vaisto — eritrozino (E127), indigokarmino (E132), sojy lecitino,
putojimg stabdancios priemonés DC150; tinkamumo laiku: lyg. imp. — 3 metai, referencinio — 5 metai;
laikymo sqlygomis: lyg. imp. — laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ref. vaistui — specialiy
laikymo sqlygy nereikia.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clindamycin BIJON 300 mg kapsulés
Klindamicinas

2. LYGIAGRETAUS IMPORTUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,BIJON medica“ [logo]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: (mm/MMMM)

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

5. KITA

Perpak. serija



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Clindamycin BIJON 300 mg kietosios kapsulés
Klindamicinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Clindamycin BIJON ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Clindamycin BIJON
Kaip vartoti Clindamycin BIJON

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Clindamycin BIJON

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Clindamycin BIJON ir kam jis vartojamas
Clindamycin BIJON yra pusiau sintetinis antibiotikas, linkozamidy grupés antibiotikas.

Vaistas vartojamas klindamicinui jautriy mikroorganizmy sukelty sunkiy infekciniy ligy gydymui.

- VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos: migdoly uzdegimas (tonzilitas), gerklés uzdegimas
(faringitas), an¢iy uzdegimas (sinusitas), vidurinés ausies uzdegimas (otitas), skarlatina.

- Apatiniy kvépavimo taky infekcijos: bronchy uzdegimas (bronchitas), plauciy uzdegimas
(pneumonija), pilinis plauciy susirgimas (plauciy empiema, abscesas).

- Odos ir minkstyjy audiniy infekcijos: spuogai, Sunvoteés, celiulitas, iSbérimas piilinéliais,
puliniai ir zaizdy infekcija, roz¢, pilinis nagy pazeidimas.

- Kauly ir sgnariy infekcijos: kauly ¢iulpy uzdegimas (osteomielitas) ir sanariy uzdegimas su
kraujo uzkrétimu (sepsinis artritas).

- Ginekologinés infekcijos: gimdos gleivinés uzdegimas (endometritas), celiulitas, maksties
skliauto infekcija, kiauSintakiy ir kiausidziy pulinys, kiauSintakiy uzdegimas (salpingitas),
uzdegiminé dubens liga (kartu su kitu tinkamu antibiotiku).

- Vidinés pilvo infekcijos: pilvaplévés uzdegimas (peritonitas) ir pilvo pilinys (kartu su kitu
tinkamu antibiotiku).

- Kraujo uzkrétimas (sepsis).

- Danty infekcijos: apydancio pilinys ir uzdegimas (periodontitas).

- Pneumocystis jiroveci (ankséiau klasifikuotas kaip Pneumocystis carinii) sukeltas plauciy
uzdegimas pacientams, sergantiems ZIV liga (Clindamycin BIJON galima skirti kartu su su
kitu vaistu primachinu, jei jprastinio gydymo pacientas netoleruoja, arba jei jprastinis
gydymas nepakankamai veiksmingas, daugiau informacijos suteiks gydytojas).

- Maliarija (gydoma Clindamycin BIJON kartu su kitu vaistu chininu).

- Vidinio Sirdies dangalo uzdegimo (endokardito) profilaktikai ligoniams, kurie yra jautriis arba
alergiski penicilinui.



2. Kas Zinotina prie§ vartojant Clindamycin BIJON

Clindamycin BIJON vartoti negalima:
- jeigu yra alergija klindamicinui, linkomicinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Clindamycin BIJON.

- Clindamycin BIJON, kaip ir dauguma kity antibiotiky, gali sukelti gyvybei pavojinga
storosios zarnos uzdegima (kolitg). Gydymas antibiotikais kei¢ia normalig Zarnyno flora ir gali
sudaryti sglygas per didelio zalingy bakterijy (klostridijy) kiekio atsiradimui. Jei Clindamycin
BIJON vartojimo laikotarpiu ar netrukus po §io vaisto vartojimo nutraukimo prasideda
viduriavimas, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja, kadangi tai gali biiti sunkaus, kartais net
mirtino bakterijos Clostridium difficile sukelto sutrikimo, vadinamo pseudomembraniniu
kolitu, pozymis.

- Jei Clindamycin BIJON vartojamas ilgai, gydytojui gali reikéti istirti Jusy kepeny ir inksty
veiklg.

- Vartojant klindamicing, gali jsivyrauti nejautriis mikroorganizmai, ypa¢ mieliniai grybeliai, ir
pasireiksti grybeliné infekcija.

- Clindamycin BIJON vartojimo metu buvo padidéjusiy jautrumo reakcijy, jskaitant sunkias
odos reakcijas, tokias kaip sunki alerginé vaisto sukelta reakcija kartu su eozinofilija (tam
tikry baltyjy kraujo Igsteliy kiekio padidéjimu) ir bendriniais simptomais, Stevens-Johnson
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé ir iminé i$plitusi egzanteminé pustuliozé,
pasireiSkimo atvejy. Jei pasireiskia padidéjes jautrumas ar sunki odos reakcija, biitina
nutraukti vaisto vartojimg ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Vaikams
Jaunesniems negu 8 mety vaikams Clindamycin BIJON vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Clindamycin BIJON
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

- Nustatyta, kad injekciné klindamicino forma blokuoja nervinio impulso perdavima
raumenims, todél gali sustiprinti kity tokj poveikj sukelian¢iy (mioneuraliniy sinapsiy
blokatoriy) vaisty poveikj. Atsizvelgiant | tai, klindamicinas kartu su tokiais vaistais
vartojamas atsargiai.

- Jei vartojama varfarino ar panasiy vaisty (jais skystinamas kraujas), gali padidéti kraujavimo
pasireiSkimo rizika. Gydytojas gali reguliariai atlikinéti kraujo tyrimus, kad patikrinty Jisy
kraujo kreséjima.

- Kartu su Klindamicinu vartojamas rifampicinas (antibiotikas, skiriamas tuberkuliozei ir kitoms
bakterinéms infekcijoms gydyti) gali sumazinti klindamicino poveikj.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Klindamicinas gydytojo skiriamas nés¢iosioms tik tada, kai Sis vaistas yra akivaizdziai bitinas.
Klindamicinas i$siskiria j motinos pieng ir gali sukelti nepageidaujamus poveikius Zindomam
kiidikiui: gali pasireiksti viduriavimas, atsirasti kraujas iSmatose ar iSbérimas, todél
nerekomenduojama jo vartoti zindyvéms. Zindymas turi biiti nutrauktas gydymo klindamicinu metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klindamicinas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Clindamycin BIJON sudétyje yra laktozés



Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Clindamycin BIJON
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Dozavimas suaugusiems ir vyresniems negu 12 mety vaikams
Paros dozé — 600-1800 mg padalijama j 2, 3 ar 4 lygias dalis.

8-12 mety vaikams
Clindamycin BIJON kapsules gali vartoti tik jas gebantys nuryti vaikai.

Paros dozé — 8-25 mg/kg padalijama j 3-4 lygias dalis. Ji gali biiti skiriama tik tais atvejais, kai reikia
ne mazesnés kaip 450 mg—600 mg paros dozés.

Jeigu vartojant kapsules nepavyksta uztikrinti tikslios dozés mg/kg, reikalingos vaiky gydymui,
gydytojas gali paskirti kito vaisto.

Dozavimas senyviems pacientams
Senyviems pacientams su normalia kepeny ir inksty (jvertinus amziy) funkcija nereikia koreguoti
vaisto dozeés.

Dozavimas, esant inksty arba kepeny nepakankamumui
Pacientams su inksty arba kepeny nepakankamumu néra biitina keisti klindamicino dozavimo.

Dozavimas, esant specifinéms indikacijoms

B hemoliziniy streptokoky sukeltoms infekcijoms gydyti.

Vartojamos vaisto dozés, rekomenduotos auks¢iau. Gydymas turi trukti bent 10 dieny.

Uzdegiminés dubens ligos gydymas stacionare.
Vartojama 900 mg klindamicino fosfato j vena kas 8 val. kartu su kitu tinkamu antibiotiku. Sie vaistai

vartojami j veng bent keturias dienas ir bent 48 val. po to, kai buiklé pageréja. Véliau geriama
450-600 mg Clindamycin BIJON kas 6 valandas ir viso gydymo trukmé yra 10-14 dieny.

Chlamydia trachomatis sukelto gimdos kaklelio uzdegimo gydymas.
Geriamos Clindamycin BIJON kapsulés. Vartojama 450-600 mg keturis kartus per parg, 10-14 dieny.

Pneumocystis jiroveci sukelto plau¢iy uzdegimo gydymas pacientams, sergantiems AIDS.
Vartojama 600-900 mg klindamicino fosfato kas 6 val. ar 900 mg kas 8 val. j veng, arba geriama
300-450 mg Clindamycin BIJON kas 6 val. Gydymo trukmé yra 21 diena. Kartu 21 dieng geriama
15-30 mg primachino vieng karta per diena.

Uminio streptokoky sukelto tonzilito ar faringito gydymas.
Geriama 300 mg Clindamycin BIJON du kartus per para. Gydymo trukmé — 10 dieny.

Maliarijos gydymas.
Suaugusiesiems ir vaikams 7 dienas reikia vartoti 20 mg/kg kiino svorio klindamicino paros dozg, ja
iSgeriant per tris kartus (kas 8 valandas). Kartu biitina vartoti ir kitokio vaisto nuo maliarijos.

Endokardito profilaktika ligoniams, kurie yra jautrais arba alergi$ki penicilinui.
Vartojamos Clindamycin BIJON kapsulés, suaugusiems 600 mg 1 valanda prie$ procediirg ir vaikams
20 mg/kg 1 valanda prie§ procedira.

Vartojimo metodas



Vaistg vartoti per burng. Norint iSvengti galimo stemplés suerzinimo, kapsule reikia uzgerti pilna
stikline vandens.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Clindamycin BIJON doze¢?
Jei atsitiktinai suvartojote per didelg vaisto doze, apie tai biitina nedelsiant pranesti gydytojui arba
kreiptis ] ligoning.

PamirSus pavartoti Clindamycin BIJON
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daznas salutinis poveikis (gali pasireiksti nuo 1 1§ 100 iki 1 i$ 10 vartojusiyjy)
Pseudomembraninis kolitas (viduriavimu pasireiskiantis sunkus infekcinis storosios zarnos
uzdegimas).

Eozinofilija (tam tikry baltyjy kraujo 1asteliy skaiciaus padidéjimas).

Viduriavimas.

Makulopapulinis iSbérimas (odos iSbérimas iskilusiomis raudonomis démelémis).

Kraujo tyrimais nustatomi pakite kepeny veiklos rodmenys.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti nuo 1 1§ 1000 iki 1 i§ 100 vartojusiyjy)
Skonio pojucio pokytis.

Pilvo skausmas, vémimas, pykinimas.

Dilgéliné.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti nuo 1 i§ 10000 iki 1 i§ 1000 vartojusiyjy)
Sunki odos reakcija (daugiaformé eritema), niezéjimas.

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali biiti apskaigiuotas pagal turimus duomenis)
Clostridium difficile sukeltas kolitas (storosios zarnos uzdegimas), maksties infekcija.

Agranulocitoze (tam tikry baltyjy kraujo Igsteliy iSnykimas), neutropenija (tam tikry baltyjy kraujo
lasteliy kiekio sumazéjimas), trombocitopenija (trombocity kiekio kraujyje sumazéjimas), leukopenija
(baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas).

Sunki alerginé reakcija (anafilaksinis Sokas, anafilaktoidiné reakcija, anafilaksiné reakcija), padidéjes
jautrumas.

Stemplés opa, stemplés uzdegimas.

Gelta.

Sunkios odos reakcijos, galinCios sukelti odos iSbérima, piisliy atsiradima ir lupimasi (toksiné
epidermio nekrolizé, Stevens-Johnson sindromas, sunki alerginé vaisto sukelta reakcija kartu su
eozinofilija (tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekio padidéjimu) ir bendriniais simptomais, iminé
iSplitusi egzanteminé pustuliozé (UIEP), angioneuroziné edema (gali pasireiksti lipy, liezuvio
iStinimu, kvépavimo taky iSburkimu, sunkumu jkvépti), eksfoliacinis dermatitas (specifiné odos
uzdegimo forma), piislinis dermatitas (specifiné odos uzdegimo forma), tymus primenantis iSbérimas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje Www.vVKkt.It esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto

10


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

svetaing (adresu http://www.vvkt.It). Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Clindamycin BIJON
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

CLINDAMYCIN BIJON sudétis
- Veiklioji medziaga yra klindamicinas. Kiekvienoje kietoje kapsuléje jo yra 300 mg
(klindamicino hidrochlorido pavidalu).
- Pagalbinés medZiagos yra laktozé monohidratas, magnio stearatas, kukurtizy krakmolas,
talkas; kapsulés korpusas: Zelatina, titano dioksidas (E 171); rasalas: $elakas, juodasis gelezies
oksidas (E 172), propilenglikolis (E1520).

Clindamycin BIJON iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Kapsulés yra baltos spalvos kietosios kapsulés ant kapsulés korpuso uzrasyta ,,CLIN 300%.

Kartono dézutéje yra 20 kapsuliy, esanéiy lizdinéje ploksteléje.

Registruotojas ir gamintojas eksportuojancioje valstybéje
Registruotojas

SanoSwiss UAB

Aukstaiciy g. 26A

LT-44169 Kaunas

Lietuva

Gamintojas
Laboratories BTT

Z| de Krafft,
67150 Erstein
Pranctzija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,BIJON medica“
Jonavos g. 16A

LT-44269, Kaunas

Lietuva

Perpakavo

UAB ,,ENTAFARMA*
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Lietuva
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2021-03-08

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/

Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio skiriasi iSvaizda: lyg. imp. vaisto — kapsulé yra
baltos spalvos, ant kurios korpuso uzrasyta ,, CLIN 300, ref. vaisto — levandy spalvos kapsulé, ant
kurios dangtelio uzrasyta ,, Pfizer*, o korpuso - ,, Clin 300; pakuotés dydziu: lyg. imp. — 20 kapsuliy,
referencinio — 16 kapsuliy,; pagalbinémis medziagomis: lyg. imp. vaisto kapsuléje papildomai yra
propilenglikolio (E1520), ref. vaisto — eritrozino (E127), indigokarmino (E132), sojy lecitino,
putojimq stabdancios priemonés DC150; tinkamumo laiku: lyg. imp. — 3 metai, referencinio — 5 metai;
laikymo sqlygomis: lyg. imp. — laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, ref. vaistui — specialiy
laikymo sqlygy nereikia.
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