Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Damklin 100 mg vagitoriji
klindamicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je lijek Damklin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Damklin
Kako primjenjivati lijek Damklin

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Damklin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je lijek Damklin i za §to se koristi

Lijek Damklin su polucvrsti vagitoriji koji sadrze djelatnu tvar klindamicinfosfat. Ovaj lijek pripada skupini
lijekova koji se nazivaju antibiotici. Lijek Damklin se koristi u lije¢enju bakterijskih infekcija rodnice, koje
se zovu bakterijske vaginoze.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Damklin
Nemojte primjenjivati lijek Damkliln
- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (haveden u dijelu 6.).
- ako ste alergi¢ni na antibiotik koji se zove linkomicin.
- ako ste prije imali upalu debelog cijeva (kolitis) prilikom uzimanja antibiotika.
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite lijek Damklin.
e ako imate proljev ili obi¢no dobijete proljev kada uzimate antibiotike.
o ako ste imali upalne bolesti crijeva kao §to je Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis.
Ukoliko tijekom ili nakon primjene lijeka Damklin razvijete teski, dugotrajni ili krvavi proljev, odmah se
posavjetujte s lijeCnikom jer ¢e mozda biti potrebno prekinuti lijeCenje. Ovo moze biti znak upale crijeva

(pseudomembranozni kolitis) koja se mozZe pojaviti tijekom lije¢enja antibioticima.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom mozete li koristiti ovaj lijek:
e ako imate problema s bubrezima, jetrom ili imunoloskim sustavom.
e ako ste mladi od 16 godina ili stariji od 65 godina.

Lijek Damklin se ne preporucuje Koristiti u djevojaka mladih od 16 godina.
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Kao i kod svih vaginalnih infekcija, ne preporucuje se spolni odnos tijekom lije¢enja lijekom Damklin. Lijek
Damklin moze oslabiti djelovanje kondoma i vaginalnih (kontracepcijskih) dijafragmi. Nemojte se oslanjati
na djelotvornost kondoma ili kontracepcijske dijafragme tijekom 72 sata nakon primjene lijeka Damklin.

Ne preporucuje se upotreba drugih proizvoda namijenjih za vaginalnu primjenu, kao §to su tamponi ili
otopine za ispiranje rodnice, tijekom lijecenja vagitorijima.

Drugi lijekovi i lijek Damklin

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
Posebno obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:
e lijekove za opustanje misica jer lijek Damklin moze pojacati djelovanje takvih lijekova.
e varfarin ili sli¢ne lijekove — koji se koriste za razrjedivanje krvi. Kod Vas postoji ve¢a opasnost da
dode do krvarenja. Vas lijecnik moze provoditi redovite krvne pretrage da provjeri kako Vam se
zgrusava krv.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Primjena lijeka Damklin u prva tri mjeseca trudnoce se ne preporucuje jer nema dovoljno dokaza o sigurnosti
primjene.

Ako ste trudni, lijek Damklin smijete koristiti samo nakon paZljivog razgovora sa svojim lije¢nikom koji ¢e
odluciti je li ovaj lijek prikladan za Vas.

Ako dojite, Vas lije¢nik ¢e odluciti je li lijek Damklin prikladan za Vas buduéi da djelatna tvar moZe prije¢i
u majc¢ino mlijeko.

Tako nije vjerojatno da ¢e dojenée putem majéinog mlijeka unijeti veliku koli¢inu djelatne tvari lijeka,
ukoliko primijetite kod Vaseg djeteta krvavi proljev ili bilo koji znak bolesti, odmah obavijestite svojeg
lije¢nika. U tom slucaju trebali biste prestati dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e ovaj lijek utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati lijek Damklin

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Nemojte Koristiti ovaj lijek ako je strip s vagitorijima oStecen, otvoren ili nepotpuno zatvoren. Treba paziti
da se vagitoriji ne izlazu toplini jer bi ih toplina mogla omeksati i deformirati.

Preporuéena doza ovog lijeka je jedan vagitorij koji treba staviti duboko u rodnicu, neposredno prije
spavanja tijekom tri uzastopne veceri. Nakon umetanja vagitorij ¢e se otopiti.

Stavljanje vagitorija:
¢ lzvadite vagitorij iz stripa.
o Lezite na leda i privucite koljena prema prsima.
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e Stavite vagitorij u rodnicu vrhom tre¢eg (srednjeg) prsta $to je moguce dublje, bez izazivanja
nelagode.

Uvijek operite ruke prije i poslije stavljanja vagitorija.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako primijenite vise lijeka Damklin nego §to ste trebali
Obavijestite o tome svog lije¢nika. Nemojte viSe koristiti vagitorij dok Vam lije¢nik to ne kaze.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Damklin

Ako je od propustanja primjene vagitorija proslo samo nekoliko sati, odmah ga primijenite. Medutim, ako se
priblizilo vrijeme za primjenu sljedeceg vagitorija, nemojte uzimati propusteni vagitorij, ve¢ nastavite s
primjenom lijeka u uobicajeno vrijeme.

Ukoliko progutate lijek Damklin
Ako se vagitorij pojede ili proguta, obratite se svom lije¢niku. Vagitorij vjerojatno nece uzrokovati nikakvu
Stetu, ali lije¢nik ¢e Vam mo¢i dati savjet o tome $to trebate uciniti.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika:

e ako dobijete teski, dugotrajni ili krvavi proljev (koji moZe biti povezan s boli u trbuhu ili povisenom
tjelesnom temperaturom). Ovo je manje Cesta nuspojava koja se moze pojaviti nakon lijeCenja
antibioticima i moze biti znak ozbiljne upale crijeva ili upale sluznice debelog crijeva
(pseudomembranozni kolitis).

o ako dobijete vrlo jaku alergijsku ili koznu reakciju. Ovo su vrlo rijetke nuspojave.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
» gljivicne infekcije, infekcije kvasnicom (kandidom);
« glavobolja;
*  bol u trbuhu, proljev, muc¢nina;

* svrbez;
+ gljivi¢na infekcija stidnice i rodnice (kandidijaza), bol stidnice i rodnice, poremeca;j stidnice i
rodnice.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

* povracanje;

s osip;

* Dbol uledima;

* zimica, mucning;

» gnojna upala bubrega, bolno mokrenje, infekcija rodnice, iscjedak iz rodnice, poremecaji
mjesecnice;

* Dbol, poviSena tjelesna temperatura;

* namjestu primjene lijeka: bol, svrbez, oticanje.

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Damklin
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto lijek Damklin sadrzi

- Djelatna tvar je klindamicinfosfat. Jedan vagitorij sadrzi 100 mg klindamicina, u obliku
klindamicinfosfata.

- Drugi sastojak je: ¢vrsta mast.

Kako lijek Damklin izgleda i sadrzaj pakiranja

Vagitoriji su gotovo bijele do Zuckaste boje, duljine 21,2 mm i §irine 13,1 mm.
PV C-PE strip pakiranje koje sadrzi 3 vagitorija, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Makpharm d.o.0.
Trnjanska cesta 37/1
10000 Zagreb
Hrvatska

Proizvodac:
Help S.A.

Pedini loanninon
loannina 455 00
Gréka

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi
Atena 15343

Grcka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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