Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Clindabiox 100 mg ovule
fosfat de clindamicina

Cititi cu atentie si Tn Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Clindabiox si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Clindabiox
3. Cum sa utilizati Clindabiox

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clindabiox

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clindabiox si pentru ce se utilizeaza
Clindabiox contine substanta activa fosfat de clindamicina, care este un antibiotic si se utilizeaza in
tratamentul vaginozei bacteriene (0 infectie bacteriana a vaginului).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Clindabiox

Nu utilizati Clindabiox

- daca sunteti alergica (hipersensibila) la clindamicina, lincomicina sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6;

- dacd ati avut anterior inflamatie a colonului (colita) dupa ce ati folosit antibiotice.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tn special trebuie sa informati medicul dumneavoastra:

- daca aveti diaree sau aveti, de obicei, diaree, atunci cand luati antibiotice;

- daca aveti antecedente de boli intestinale inflamatorii cornice, cum ar fi boala Crohn sau colita
ulcerativa.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra in caz de diaree severa, prelungita sau sanguinolenta,

aparuta in timpul sau dupa utilizarea de Clindabiox, deoarece poate fi necesara intreruperea

tratamentului. Diareea poate fi semnul unei inflamatii a intestinului (colita pseudomembranoasa),

care poate sa apara dupa tratamentul cu antibiotice.

Ca si Tn cazul tuturor infectiilor vaginale, nu se recomanda actul sexual in timpul tratamentului cu

Clindabiox ovule.

Siguranta si eficacitatea prezervativelor din latex si a diafragmelor poate fi redusa daca sunt expuse

la excipientii din compozitia ovulelor. Nu se recomanda utilizarea acestor produse n decurs de 72

de ore dupa tratamentul cu Clindabiox, deoarece eficacitatea contraceptiva sau de protectie

Tmpotriva bolilor cu transmitere sexuala pot fi diminuate.
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Tn timpul tratamentului cu Clindabiox nu se recomanda utilizarea altor produse vaginale (cum ar fi
tampoanele si lavajul vaginal).

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani nu au fost
evaluate.

Clindabiox impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Tn special spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- medicamente de relaxare a muschilor, deoarece Clindabiox poate intensifica efectul acestora.

Nu se recomanda utilizarea prezervativelor din latex in timpul tratamentului cu Clindabiox sub
forma de ovule.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a administra acest
medicament.

Nu se recomanda utilizarea Clindabiox Tn | trimestru de sarcina, deoarece nu exista dovezi
suficiente de siguranta.

Tnal Il si al 11l trimestru de sarcina si in perioada de alaptare administrarea este posibild numai n
caz de stricta necesitate, dupa evaluarea raportului dintre beneficiul terapeutic matern si riscul
potential pentru fat/sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clindabiox nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Clindabiox
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Clindabiox ovule se administreaza pe cale vaginala.

Doze

Adulti

Doza recomandata este de un ovul pe zi, timp de 3 zile consecutive, seara la culcare.
Copii si adolescenti

Clindabiox ovule nu este recomandat pentru utilizare la pacientele cu varsta sub 16 ani.
Varstnici

Nu au fost efectuate studii clinice la pacientele cu varsta peste 65 de ani.

Tnainte si dupa administrare trebuie sa va spalati bine mainile cu apa si sapun. Aveti grija sa nu
incalziti ovulul, deoarece caldura 1l poate Tnmuia si deforma.
Mod de administrare
e Scoateti ovulul din folie.
e Asezati-va pe spate cu genunchii trasi la piept.
e Introduceti ovulul in vagin, cu varful celui de-al treilea deget (degetul mijlociu), atat de
profund pe cét este posibil, fard a provoca disconfort.




Daca utilizati mai mult Clindabiox decat trebuie
In caz de supradozaj sau ingerare accidentald, adresati-va medicului dumneavoastra sau
departamentului de urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Clindabiox

Daca ati uitat sa utilizati 0 doza, administrati-o imediat ce v-ati amintit. Totusi, daca este timpul
pentru administrarea urmatoarei doze, utilizati-o doar pe aceasta.

Nu utilizati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Clindabiox

Nu incetati mai devreme tratamentul cu Clindabiox, chiar daca va simtiti mai bine. Aveti nevoie de
fiecare doza pentru a ajuta la combaterea infectiei. Daca intrerupeti administrarea medicamentului
prea repede, infectia poate sa reapara. De asemenea, microorganismele care au provocat infectia pot
deveni rezistente la medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

- dezvoltati diaree severa, persistentda sau cu sange (care poate fi asociata cu dureri de stomac sau
febrd). Acesta este un efect secundar care poate aparea dupa tratamentul cu antibiotice si poate fi
un semn de inflamatie intestinala grava,

- prezentati O reactie alergica severa sau reactii cutanate.

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):

candidoza vaginala, infectii fungice

dureri de cap

- dureri abdominale, diaree, greata

- mancarime (nu la locul de aplicare)

- candidoza vulvo-vaginala, dureri vulvo-vaginale, tulburari vulvo-vaginale

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1din 100 utilizatori):

- varsaturi

- eruptii Cutanate

- dureri in flanc (partea laterala a abdomenului, cuprinsa intre ultima coasta si sold)
- pieloneftita, disurie (urinare dureroasa)

- infectie vaginala, tulburari menstruale, eliminari vaginale.

- durere si prurit la locul de administrare, febra, dureri generalizate, edem localizat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clindabiox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clindabiox

Substanta activa este clindamicina (sub forma de fosfat de clindamicind). Fiecare ovul contine 100
mg clindamicina (sub forma de fosfat de clindamicina).

Celelalte componente sunt: gliceride solide de semisinteza.

Cum arata Clindabiox si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de ovule de forma cilindro-conica, de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie.
Este disponibil Tn cutii de carton cu un blister a cate 3 ovule insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,

Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Acest prospect a fost aprobat lunie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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