Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml injektioneste, liuos / infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

klindamysiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan, sairaanhoitajan tai
terveydenhoitohenkil6kunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin, apteekkihenkildkunnan, sairaanhoitajan tai
terveydenhoitohenkil6kunnan puoleen. Ta&mé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clindamycin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin ké&ytat Clindamycin Fresenius Kabia
Miten Clindamycin Fresenius Kabia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Fresenius Kabin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ocurwdPE

1. Mita Clindamycin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetédan

Clindamycin Fresenius Kabi sisaltda vaikuttavana aineena klindamysiinia (fosfaattina). Clindamycin
Fresenius Kabi on antibiootti.

Clindamycin Fresenius Kabia kaytetadan vaikeiden klindamysiinille herkkien
taudinaiheuttajamikrobien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Aerobisten bakteerien aiheuttamissa
tulenduksissa on perusteltua kayttéda klindamysiinihoitoa vaihtoehtona silloin, kun muut antibakteeriset
aineet (bakteereja tappava ja niiden lisddntymistd estdvé) ovat tehottomia tai niit4 ei voida kayttaa
(esim. penisilliiniallergia). Klindamysiinid voidaan ajatella kdytettdvan ensisijaisena hoitona
anaerobisten bakteerien aiheuttamissa tulehduksissa

Klindamysiinid kéytetéan seuraavien tulehdusten hoitoon:
- luu- ja niveltulehdukset

- krooniset nenén sivuontelon tulehdukset

- alempien hengitysteiden tulehdukset

- vatsan alueen tulehdukset (vatsakalvontulehdus)

- sukupuolielinten tulehdukset

- iho- ja pehmytkudostulehdukset

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytéat Clindamycin Fresenius Kabia

Al kayta Clindamycin Fresenius Kabia
- jos olet allerginen klindamysiinille tai linkomysiinille tai Clindamycin Fresenius Kabin jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a4kéarin, apteekkihenkildkunnan, sairaanhoitajan tai terveydenhoitohenkilékunnan kanssa
ennen kuin kaytat Clindamycin Fresenius Kabi -valmistetta, jos

- sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta



- sinulla on esim. myasthenia graviksen (lihasheikkous) tai Parkinsonin taudin aiheuttamia
ongelmia lihasten toiminnassa

- sinulla on aiemmin ollut maha-suolikanavan sairauksia (esim. paksusuolentulehdus)

- sinulla on miké tahansa allergia, esimerkiksi penisilliiniyliherkkyys. Yksittdisissa tapauksissa
allergisia reaktioita on raportoitu ihmisilla, joilla on tunnettu penisilliiniyliherkkyys.

Keskustele ladkarisi kanssa, jos jokin ylld mainituista varotoimista tai varoituksista koskee sinua tai on
koskenut sinua aiemmin.

Klindamysiinihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu vaikeita yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien
vaikeita ihoreaktioita, kuten ladkkeeseen liittyvaa yleisoireista eosinofiilista yliherkkyysoireyhtymé&a
(DRESS), Stevens-Johnsonin oireyhtymaé (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysia (TEN) ja
akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos yliherkkyytta tai vaikeita
ihoreaktioita ilmaantuu, ota heti yhteys laakariin.

Vaikeita allergisia reaktioita voi ilmetd heti ensimmaisen annoksen jalkeen. Tallaisessa tapauksessa
laékarisi keskeyttdd Clindamycin Fresenius Kabi -hoidon valittémasti ja suorittaa tavanomaiset
hatatoimenpiteet.

Nopea laskimonsiséinen injektio aiheuttaa haittavaikutuksia ja sitd tulee valttaa. Laakéari laimentaa
la&kkeen ennen sen antoa laskimoon ja varmistaa, ettd se annetaan 10-60 minuutin kestoisena
infuusiona.

Pitk&aikaishoidossa (yli 10 péivad) verenkuva sek& maksan ja munuaisten toiminta on tarkistettava
saannollisesti.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro ld&karillesi kaikista talla hetkelld k&yttdmistasi
la&kkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee véhentynyttd virtsaneritysta,
nesteen kertymisesta johtuvaa séérien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota valittémasti yhteys ladkariin.

Clindamycin Fresenius Kabin pitk&aikainen ja toistuva kayttd voi aiheuttaa ihon ja limakalvojen
tulenduksen. Tulehduksen aiheuttavat taudinaiheuttajat, jotka eivét ole herkkia klindamysiinille
(klindamysiini ei tehoa). Se voi my6s aiheuttaa sieni-infektion kehittymisen.

Klindamysiinihoidon aikana saattaa esiintyd paksunsuolen (koolonin) vaikea tulehdus (koliitti). Jos
sinulla on vaikeaa ja jatkuvaa ripulia hoidon aikana tai kahden kuukauden aikana lopettamisen jalkeen,
kerro asiasta valittomasti l1aakarillesi. Erityisesti, jos ulosteessa on limaa tai verta.

Clindamycin Fresenius Kabia ei tulisi k&yttaa virusten aiheuttamiin akuutteihin hengitysteiden
tulehduksiin.

Clindamycin Fresenius Kabi ei ole sopiva aivokalvontulenduksen (meningiitti) hoitoon.

Lapset
Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa alle 3-vuotiailla lapsilla, silla tdmé la&ke siséltaa
bentsyylialkoholia (ks. jaljempéand).

Muut lagkevalmisteet ja Clindamycin Fresenius Kabi
Kerro l&8kaérille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai terveydenhoitohenkilékunnalle, jos
parhaillaan kaytat, olet &skettéin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Varfariini tai muut verenohennusladkkeet. Voit olla alttiimpi verenvuodoille. VVoi olla tarpeen, etta
la&karisi ottaa sinulta sd&nnollisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn tarkistamiseksi.

Clindamycin Fresenius Kabia ei tule antaa yhdessé erytromysiinia sisaltdvien ladkkeiden kanssa, koska
yhdessa kaytettyind ndiden valmisteiden tehon heikkenemisté ei voida pois sulkea.



Clindamycin Fresenius Kabia ei tule antaa linkomysiinihoidon jalkeen.

Clindamycin Fresenius Kabi saattaa lis4té lihasrelaksanttien tehoa, miké voi johtaa odottamattomiin,
hengenvaarallisiin tapahtumiin leikkauksen aikana.

Rifampisiini saattaa lisatd klindamysiin poistumista verenkierrosta, joten l1adkarin on seurattava veren
klindamysiinipitoisuuksia sd&dnnéllisesti.

Raskaus ja imetys

Kerro l&ékaérillesi, jos:

- olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana. Laakarisi paattad, arvioituaan ensin klindamysiinihoidon
haitat ja hyddyt, kuinka Clindamycin Fresenius Kabia voidaan antaa sinulle.

- imetdt. Tdma la&kevalmiste voi erittyd didinmaitoon. Rintamaitoa saavalla lapsella voi esiintyd
herkistymisté (yliherkkyyden muodostumista), ripulia tai sieni-infektioita.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit tuntea huimausta, vasymysta tai pdansérkya kayttaessési tata laakettd. Jos sinulle tulee tallaisia
oireita, &la aja tai kaytd mitdan tyovalineita tai koneita.

Clindamycin Fresenius Kabi siséltad natriumkloridia ja bentsyylialkoholia

Natriumkloridi
Tama ladkevalmiste siséltdd 8,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. TAma
vastaa 0,43 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Bentsyylialkoholi

Tama laékevalmiste siséltdd 9 mg bentsyylialkoholia per millilitra.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Bentsyylialkoholin kaytt6on pienille lapsille on liittynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtyma”).

Al4 anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enint&én 4 viikon ikaiselle) ilman ladkarin suositusta.
Ei saa kayttaa yli viikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei 1&adkaéri tai apteekkihenkilokunta ole néin
neuvonut.

Kysy laakariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetat, sill& suuria méarié
bentsyylialkoholia voi kertyd elimist6on ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).
Kysy laakariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silla
suuria maaria bentsyylialkoholia voi kertyd elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

3. Miten Clindamycin Fresenius Kabia kaytetaan

Clindamycin Fresenius Kabi annetaan laimentamattomana liuoksena lihaksensiséisena (lihakseen)
injektiona (pistoksena) tai laimennettuna liuoksena laskimonsisaisend (suonensiséisend) infuusiona.
Tavallisesti valmisteen antaa ladkari tai sairaanhoitaja.

Lé&akarisi maaraa sinulle sopivan klindamysiiniannoksen.

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten tavanomainen annos on
- lievien infektioiden hoito: 8 — 12 ml Clindamycin Fresenius Kabia (vastaa 1,2 - 1,8 g
klindamysiini&) vuorokaudessa

- vaikeiden infektioiden hoito: 12 — 18 ml (vastaa 1,8 — 12,7 g klindamysiinid) vuorokaudessa

jaettuna 2 — 4 yhtd suureen annokseen.



Tavallisesti enimmaisannos vuorokaudessa aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 18 ml
Clindamycin Fresenius Kabia (vastaa 2,7 g klindamysiinid) jaettuna 2 — 4 annokseen. Henked
uhkaavissa infektioissa voidaan antaa enintéén 4,8 g klindamysiini& vuorokaudessa.

Potilailla, joilla on munuais- ja maksasairauksia, klindamysiinin aineenvaihdunta on heikentynyt.
Useimmissa tapauksissa annoksen sovittaminen ei kuitenkaan ole tarpeen. Suositeltavaa on tarkkailla
klindamysiinin pitoisuuksia veressa.

Klindamysiini ei poistu hemodialyysissa. T&mén vuoksi lisdannosta ei ole tarpeen antaa ennen
hemodialyysia tai sen jalkeen.

Kaytto lapsille
Riippuen infektion vaikeudesta ja infektiokohdasta 4 viikon — 12 vuoden ikéisille lapsille annetaan
15 — 40 mg klindamysiinid painokiloa kohti jaettuna 3 — 4 yht& suureen annokseen.

Hoidon kesto riippuu sairauden laadusta ja sen kehittymisesté.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laakkeen kéytostd, kddnny laakérin, apteekkihenkilékunnan,
sairaanhoitajan tai terveydenhoitohenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro valittémasti 1aakarille, jos sinulle ilmaantuu:
- nesteen kertymisesté johtuvaa séarien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammin kuin yhdell& henkil6114 10:st4)
- Maha-suolikanavan hairiot, kuten ripuli, vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi.

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6l1& 10:std)

- Pseudomembranoottinen koliitti (paksusuolen tulehdus), joka voi johtua antibiootista ja olla
hengenvaarallinen. Se vaatii valitonta hoitoa.

- Verenkuvan muutokset, kuten hyvin alhainen granulosyyttimaara veressé (agranulosytoosi),
neutropenia (neutrofiilien vahyys), verenvuototaipumus (trombosytopenia), leukopenia
(valkosolujen puutos) ja eosinofilia (eosinofiilisten solujen lisddntyminen).

- Verisuoniin kohdistuvat haitat, kuten tromboflebiitti (laskimontukkotulehdus).

- lhohaitat, kuten ihottuma (laajalle levinnyt ihottuma, jossa pieniéd paukamia), nokkosihottuma.

- Poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdell& henkil611& 100:sta)

- Hermostoon kohdistuvat haitat, kuten hermo-lihasliitosta salpaava vaikutus (hermoimpulssien
kulkeutuminen lihakseen salpautuu) ja makuaistin hairiot (dysgeusia).

- Syddmeen ja verisuoniin kohdistuvat haitat, kuten sydén-hengityspyséhdys ja verenpaineen lasku
(hypotensio).

- Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat, kuten pistoskohdan kipu ja mérképeséke.

Harvinainen (voi esiintyd enintdan yhdelld henkil6lla 1000:sta)
- L&&kekuume, yliherkkyysreaktio l4&kkeen sisaltdmalle aineelle (bentsyylialkoholille)
- Vakavat ihoreaktiot:

- laaja-alainen ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista, etenkin suun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten ympérill& (Stevens-Johnsonin oireyhtymé), sek& vaikeampi muoto,
johon liittyy laaja ihon irtoaminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- laaja-alainen ihon punoitus, jossa pienid markérakkuloita (kesiva rakkulainen ihotulehdus)



- angioedeema (turvotus, etenkin kasvoissa ja kaulalla, hengityksen vinkuminen ja/tai
hengitysvaikeus)
- kutina
- tulehdus emattimen limakalvoilla.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén yhdelld 10 000:st& henkil6sta)

- Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

- Ohimeneva maksatulehdus (hepatiitti), johon liittyy kolestaattista keltaisuutta
- Yliherkkyysreaktio, johon liittyy ihottumaa ja rakkuloiden muodostumista

- Moniniveltulehdus.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- Kaoliitti (Clostridium difficilen aiheuttama paksusuolen vaikea infektio)

- Ematintulehdus

- Vaikeat, akuutit allergiset reaktiot, kuten voimakas verenpaineen lasku, kalpeus, heikko, nopea
syke, nihked iho, alentunut tajunnantaso (anafylaktinen sokki), anafylaktoidinen reaktio,
yliherkkyys

- Uneliaisuus

- Huimaus

- Péansarky

- Keltaisuus

- Kuume, turvonneet imusolmukkeet tai ihottuma, jotka voivat olla DRESS-reaktion oireita
(la&kkeeseen liittyvé yleisoireinen eosinofiilinen reaktio). Reaktio voi olla vaikea ja
hengenvaarallinen.

- Harvinainen ihottuma, jossa punoitusalueita ilmaantuu nopeasti ja niissé on mérkérakkuloita
(sisélla valkoista/keltaista nestetta) (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi eli AGEP).

- Pistoskohdan arsytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille, apteekkihenkildkunnalle, sairaanhoitajalle tai
terveydenhoitohenkil6kunnalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Clindamycin Fresenius Kabin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tatd laaketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ala kayta tatd laakettd, jos huomaat nakyvid muutoksia ldakevalmisteen ulkonaossa, kuten
varjaytymistd, saostumista tai muita partikkeleita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéayttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mitd Clindamycin Fresenius Kabi sisdltaa

e Vaikuttava aine on klindamysiini.
1 ml injektionestettd / infuusiokonsentraattia, liuosta varten, siséltad 150 mg klindamysiinia
(klindamysiinifosfaattina)

Yksi 2 ml:n ampulli sisaltdd 300 mg klindamysiinia.
Yksi 4 ml:n ampulli sisaltdd 600 mg klindamysiinia.
Yksi 6 ml:n ampulli sisaltdd 900 mg klindamysiinia.

e Muut aineet ovat bentsyylialkoholi (9 mg/ 1 ml liuosta), dinatriumedetaatti,
natriumhydroksidi pH-s&atta varten ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Clindamycin Fresenius Kabi on kirkas, variton tai hieman varillinen liuos, joka on varittdmissa
lasiampulleissa. Ampullit siséltavét 2 ml, 4 ml tai 6 ml injektionestettd / infuusiokonsentraattia, liuosta
varten.

Pakkauskoot: 5 ja 10 ampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja

Labesfal — Laborat6rios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros, 3465 — 157
Portugali

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.7.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Vain kertakdyttoon. Kayttdmatta jaanyt liuos on havitettava.

Al kayta Clindamycin Fresenius Kabia, jos huomaat hiukkasia tai voimakasta varjaytymista
liuoksessa. Kéyttovalmiiksi saatetut liuokset tulee tarkastaa silmédmaaraisesti. VVain kirkkaita
silmamaéaréisesti hiukkasettomia liuoksia saa kéyttaa.

Kéayttovalmiiksi saatettu valmiste on kertakdyttdinen ja kdyttamatta jaényt liuos on havitettava.

48 tunnin kaytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys on osoitettu 25 °C:ssa.
Mikrobiologisista syista valmiste on kéytettava valittdmasti laimennuksen jélkeen. Jos sité ei kdyteta
valittémasti, sailytysaika ja olosuhteet ennen kayttod ovat kayttajan vastuulla eivatkd normaalisti saa
ylittdd 24 tuntia 2 — 8 °C:ssa ellei laimennusta ole suoritettu kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.



Clindamycin Fresenius Kabi on laimennettava ennen laskimonsiséisté infuusiota. Valmiin liuoksen
klindamysiinipitoisuus ei saa ylittda 18 mg/ml ja infuusion tulee kestad véhintdén 10 — 60 minuuttia (ei
yli 30 mg/min).

Infuusioneste on aina annosteltava erikseen, ellei yhteensopivuutta on osoitettu. Clindamycin
Fresenius Kabi voidaan laimentaa natriumkloridiliuokseen 9 mg/ml (0,9 %), glukoosiliuokseen

50 mg/ml (5 %) tai Ringerin laktaattiliuokseen.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml injektionsvatska, 16sning / koncentrat till
infusionsvatska, Idsning

klindamycin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal, sjukskéterska eller
hélsovardspersonal.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller
hélsovardspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Clindamycin Fresenius Kabi &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Clindamycin Fresenius Kabi
Hur du anvénder Clindamycin Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

cuakrwppE

1. Vad Clindamycin Fresenius Kabi &r och vad det anvéands fér

Den aktiva substansen i Clindamycin Fresenius Kabi &r klindamycin (som fosfat). Clindamycin
Fresenius Kabi ar ett antibiotikum.

Clindamycin Fresenius Kabi anvands vid behandling av allvarliga infektioner orsakade av mikrober
som &r kénsliga for klindamycin. For behandling av infektioner orsakade av anaeroba bakterier kan
klindamycin anvéndas som alternativ behandling om andra antibakteriella medel (vilka dodar bakterier
eller hammar deras tillvéxt) inte har nagon effekt eller om de inte kan anvéndas (t.ex. pa grund av
penicillinallergi). Clindamycin Fresenius Kabi kan dven anvandas som primérbehandling av
infektioner orsakade av anaeroba bakterier.

Clindamycin anvénds vid behandling av foljande infektioner:
- skelett- och ledinfektioner

- kroniska infektioner i nasans bihalor

- infektioner i de nedre luftvdgarna

- inflammationer i buken (bukhinneinflammation)

- infektioner i kénsorganen

- infektioner i huden och mjukdelarna.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Clindamycin Fresenius Kabi

Ta inte Clindamycin Fresenius Kabi
- om du &r allergisk mot klindamycin, linkomycin eller nagot annat innehallsamne i Clindamycin
Fresenius Kabi (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller halsovardspersonal om
- du har nedsatt lever- eller njurfunktion



- du har problem med muskelfunktionen orsakade bl.a. av myasthenia gravis (muskelsvaghet)
eller Parkinsons sjukdom

- du tidigare har haft sjukdomar i mag-tarmkanalen (t.ex. inflammation i tjocktarmen)

- du har nagon allergi, t.ex. éverkanslighet mot penicillin. | enstaka fall har allergiska reaktioner
rapporterats hos personer med k&nd dverkanslighet mot penicillin.

Radgor med din lakare om nagon av de ovannamnda varningarna géller eller har gallt dig.

Svara dverkanslighetsreaktioner, inklusive svara hudreaktioner sdsom lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats hos patienter
som far behandling med klindamycin. Om 6verkanslighetsreaktion eller svar hudreaktion uppstar, tala
omedelbart med lakare.

Svara allergiska reaktioner kan upptrada genast efter den forsta dosen. | detta fall kommer ldkaren att
avbryta behandlingen med Clindamycin Fresenius Kabi omedelbart och vidta nddvéandiga atgarder.

Efter snabb intravends injektion kan biverkningar forekomma, séledes ska detta undvikas. Lékaren
spader lakemedlet fore administrering i en ven och sékerstéller att det ges som en infusion under minst
10-60 minuter.

Vid langtidsbehandling (mer &n 10 dagar) maste blodvarden samt lever- och njurfunktionen
kontrolleras regelbundet.

Akuta njursjukdomar kan forekomma. Tala om for din lakare om du tar nagra lakemedel och om du
redan har problem med njurarna. Om du far minskad mangd urin, ansamling av vétska i kroppen som
gor att dina ben, vrister eller fétter svullnar, andfaddhet eller illamaende ska du omedelbart kontakta
lakare.

Langvarig och upprepad anvandning an Clindamycin Fresenius Kabi kan leda till hudinfektioner och
infektioner i mjukdelar. Infektionen &r orsakad av mikrober som inte ar ké&nsliga for klindamycin
(klindamycin har ingen effekt). Det kan dven leda till svampinfektion.

Under behandling med klindamycin kan en svar infektion i tjocktarmen (kolit) uppsta. Informera
darfor lakaren omgaende, om du har svar och ihallande diarré under eller upp till tva manader efter
behandling, framfor allt om det &r slem eller blod i avforingen.

Clindamycin Fresenius Kabi bér inte anvandas fér behandling av akuta luftvagsinfektioner orsakade
av virus.

Clindamycin Fresenius Kabi kan inte anvéndas for behandling av hjarnhinneinflammation (meningit).
Barn

Speciell forsiktighet skall iakttas hos barn under 3 ar, eftersom detta lakemedel innehaller
bensylalkohol (se nedan).

Andra lakemedel och Clindamycin Fresenius Kabi

Tala om for lakare, apotekspersonal, sjukskéterska eller halsovardspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Warfarin eller liknande lakemedel som anvénds for att fortunna blodet. Du kan ha en storre risk for
blodningar. Lékare kan behdva ta regelbundna blodprov for att kontrollera hur vl ditt blod koagulerar.

Clindamycin Fresenius Kabi skall inte ges tillsammans med lakemedel som innehaller erytromycin,
eftersom effekten av dessa preparat kan minska i samtidigt bruk.

Clindamycin Fresenius Kabi skall inte ges efter behandling med linkomycin.



Clindamycin Fresenius Kabi kan ¢ka effekten av muskelavslappande medel, vilket kan leda till
ovantade och livshotande situationer vid operationer.

Rifampicin kan 6ka elminieringen av klindamycin fran blodet och darfor ska lakaren kontrollera

nivaerna av klindamycin i blodet regelbundet.

Graviditet och amning

Tala om for lakare om:

- du é&r gravid eller tror att du kan vara gravid. Lakaren beddmer om Clindamycin Fresenius Kabi
kan ges at dig efter noggrann vardering av risk och nytta hos klindamycin.

- du ammar. Detta lakemedel kan utsondras i brostmjélken. Méjligheten for sensibilisering, diarré
och svampinfektioner hos det ammande barnet kan inte uteslutas.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel, trotthet eller huvudvark efter att ha anvant detta lakemedel. Om du far dessa
biverkningar, ska du inte kora eller anvénda apparater och maskiner.

Clindamycin Fresenius Kabi innehaller natriumklorid och bensylalkohol

Natriumklorid
Detta lakemedel innehaller 8,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml I6sning.
Detta motsvarar 0,43 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml 16sning.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s som andningssvarigheter hos
sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte ldkare har ordinerat det.

Anvand inte lakemedlet langre an 1 vecka till nyfodda (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
ldakemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

3. Hur du anvander Clindamycin Fresenius Kabi

Clindamycin Fresenius Kabi ges som outspéadd intramuskul&r injektion i en muskel eller som utspédd

intravends infusion i en ven. Preparatet ges normalt av l&kare eller sjukskotare.

Lékaren ordinerar en individuell dos at dig.

Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 12 ar

- vid behandling av lindriga infektioner: 8 — 12 ml Clindamycin Fresenius Kabi (motsvarar 1,2 - 1,8
g klindamycin) per dygn

- vid behandling av allvarliga infektioner: 12 — 18 ml (motsvarar 1,8 — 12,7 g klindamycin) per dygn

uppdelat pa 2 — 4 lika stora doser.

Den maximala dygnsdosen for vuxna och barn dver 12 ar &r 18 ml Clindamycin Fresenius Kabi
(motsvarar 2,7 g klindamycin) uppdelat pa 2 — 4 doser. Vid livshotande infektioner kan ges upp till
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4,8 g klindamycin per dygn.

Hos patienter med njur- och leversjukdomar &r metabolismen av klindamycin minskad. |1 de flesta fall
behdvs anda inte nagra dosjusteringar. Det rekommenderas att halten av klindamycin i blodet
kontrolleras.

Klindamycin kan inte avlagsnas vid hemodialys. Det &r darfor inte nédvandigt att ge ytterligare en dos
vare sig fore eller efter dialys.

Anvéandning for barn
Beroende pa hur allvarlig infektionen ar och var den &r beldgen ges barn fran 4 veckor till 12 ar 15 -
40 mg klindamycin per kg kroppsvikt uppdelat pa 3 — 4 lika stora doser.

Behandlingens langd varierar beroende pa sjukdom och dess forlopp.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal, sjukskéterska eller
hélsovardspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart om du upplever:
- ansamling av vatska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller
illaméaende

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Rubbningar i mag-tarmkanalen, som t.ex. diarré, magont, krakningar, illaméaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Pseudomembrands kolit (inflammation i tjocktarmen) som kan orsakas av antibiotika. Kan vara
livshotande och krdver omedelbar behandling.

- Effekter pa blodvardet sdsom markbar minskning av granulocyter i blodet (agranulocytos),
neutropeni (brist pa neutrofiler), blodningstendens (trombocytopeni), leukopeni (brist pa vita
blodkroppar) och eosinofili (6kad forekomst av eosinofila celler).

- Effekter pa blodkarlen sdsom tromboflebit (inflammation i venen).

- Effekter pa huden sasom exantem (utbrett utslag med sma bulor), urtikaria (nasselutslag).

- Paverkan pa leverfunktionstest.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Effekter pa nervsystemet sdsom neuromuskulara blockerande effekter (en blockering av
Overforandet av nervimpulser till en muskel) och smakrubbningar (dysgeusi).

- Effekter pa hjarta och blodkarl sdsom hjart-andningsstopp och blodtrycksfall (hypotension).

- Allméanna symtom och symtom pa administreringsstéllet sdsom smérta och varbold pa
injektionsstéllet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
- Lakemedelsfeber, 6verkanslighetsreaktion mot ett specifikt innehallsamne i detta lakemedel

(bensylalkohol).

- Allvarliga hudreaktioner:

- omfattande utslag med blasor och flagnande hud, sérskilt runt munnen, nasan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnson syndrom) och en svarare form som ger upphov till
omfattande flagnande hud (toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma blasor som innehaller var (exfoliativ bullds dermatit)
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- angioddem (svullnad, sérskilt i ansiktet och nacken, vésande andning och/eller
andningssvarighet).
- Klada.
- Slidkatarr.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- Svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

- Overgéende leverinflammation (hepatit) med kolestatisk gulsot.
- Overkinslighetsreaktion med utslag och blasbildning.

- Ledinflammation (polyartrit).

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Kolit (svar infektion i tjocktarmen orsakad av Clostridium difficile).

- Infektion i slidan.

- Svara akuta allergiska reaktioner sasom kraftig sankning av blodtrycket, blekhet, svag snabb
puls, fuktig/klibbig hud, sankt medvetandegrad (anafylaktisk chock), anafylaktoid reaktion,
Overkénslighet.

- Sémnighet.

- Svindel.

- Huvudvérk.

- Gulsot.

- Feber, svullna lymfkortlar eller hudutslag som kan vara symtom pa ett tillstand som heter
DRESS (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom). Reaktionen kan vara svar
och livshotande.

- Ett séllsynt hudutslag som kéannetecknas av att det snabbt uppstar réda omraden pa huden med
sma varblasor (fyllda med vit/gul vétska) (akut generaliserad exantematds pustulos [AGEP]).

- Irritation pa injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller
hélsovardspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du
kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Clindamycin Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for bamn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvéand inte detta lakemedel om det finns synliga férsdmringar i preparatet, som t.ex. missfargning,
fallning eller andra partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningen innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klindamycin.
1 ml injektionsvatska / koncentrat till infusionsvatska innehaller 150 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat)

En 2 ml ampull innehaller 300 mg klindamycin.

En 4 ml ampull innehaller 600 mg klindamycin.

En 6 ml ampull innehaller 900 mg klindamycin.

- Ovriga innehéllsamnen ar bensylalkohol 9 mg i 1 ml I6sning, dinatriumedetat, natriumhydroxid
for reglering av pH och vatten for injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clindamycin Fresenius Kabi &r en klar, farglos eller néstan farglds 16sning i fargldsa glasampuller.
Ampullerna innehaller 2 ml, 4 ml eller 6 ml injektionsvétska / koncentrat till infusionsvétska.

Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Upsala, Sverige

Tillverkare

Labesfal — Laborat6rios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros, 3465 — 157
Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 22.7.2021

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Endast for engangsbruk. Overbliven 16sning skall kasseras.

Anvéand inte Clindamycin Fresenius Kabi, om det finns synliga partiklar eller kraftig missfargning i
I6sningen. Fardigberedda I6sningar bor inspekteras visuellt. Endast klara lésningar utan nagra synliga
partiklar bor far anvandas. Den fardigberedda produkten ar endast avsedd for engangsbruk, och
oanvand ldsning ska kasseras

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats i en period pa 48 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synpunkt skall preparatet anvandas omedelbart. Ifall produkten inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och -forhallanden pa anvandarens ansvar. Denna forvaring far i normala fall inte vara
langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida spadningen inte utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden
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Clindamycin Fresenius Kabi maste spadas fore intravends administrering. Klindamycinhalten i den
fardiga losningen far inte 6verskrida 18 mg/ml och infusionen skall administreras under minst 10 — 60
minuter (ej 6ver 30 mg/min).

Infusionsvatskan skall alltid administreras skilt, om kompatibilitet inte har pavisats. Clindamycin
Fresenius Kabi dr kompatibelt med 0,9 % natriumkloridldsning, 5 % glukoslésning och Ringer-
laktatlésning.
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