Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Clindamycin Navamedic 300 mg infuusioneste liuos
Clindamycin Navamedic 600 mg infuusioneste liuos
klindamysiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén ldiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin Navamedic on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Clindamycin Navamedic -valmistetta
Miten Clindamycin Navamedic -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Navamedic -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Clindamycin Navamedic on ja mihin siti kéytetiin

Clindamycin Navamedic siséltdd vaikuttavana aineena klindamysiinia, joka on antibioottien ryhméén
kuuluva lddke.

Antibiootteja kiytetddn tappamaan bakteereita, jotka aiheuttavat infektioita. Ladkéri on péaéttinyt
madritd sinulle Clindamycin Navamedic -valmistetta, koska sinulla on infektio.

Clindamycin Navamedic -valmisteen kayttd on yleensa rajattu vaikeiden infektioiden hoitoon aikuisilla ja
yli 12-vuotiailla nuorilla, kun infektion aiheuttaneet bakteerit ovat herkkid klindamysiinille ja kun muut
antibiootit eivit ole tehonneet infektioon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Clindamycin Navamedic -valmistetta
Ali kiiytd Clindamycin Navamedic -valmistetta
o jos olet allerginen klindamysiinille, linkomysiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kiytdt Clindamycin Navamedic -valmistetta:

o jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta,

o jos sinulla on esim. myasthenia graviksen (lihasheikkous) tai Parkinsonin taudin atheuttamia
ongelmia lihasten toiminnassa,

o jos sinulla on aiemmin ollut maha-suolikanavan sairaus (esim. paksusuolitulehdus),

o jos sinulla on mikd tahansa allergia, esimerkiksi penisilliiniyliherkkyys. Yksittdisissad tapauksissa
on raportoitu allergisia reaktioita klindamysiinille henkil6illd, joiden tiedetdén olevan herkkid
penisilliinille.



Keskustele ladkérisi kanssa, jos jokin edelld mainituista varotoimista tai varoituksista koskee sinua tai on
koskenut sinua aiemmin.

Vaikeita allergisia reaktioita voi ilmeté jo ensimmaéisen hoitokerran jilkeen. Téllaisessa tapauksessa
ladkari keskeyttdd klindamysiinihoidon vlittdmésti ja ryhtyy asianmukaisiin hdtitoimenpiteisiin.

Pitkdaikaisessa (yli 10 paivad) hoidossa ladkarin saattaa olla tarpeen seurata verenkuvaa sekd maksan
ja munuaisten toimintaa.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro lddkarillesi kaikista talld hetkelld kayttdmistasi ladkkeista
sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee vihentynyttd virtsaneritysti, nesteen
kertymisesté johtuvaa sddrien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai pahoinvointia, ota
vilittomasti yhteys ladkarim.

Klindamysiinihoidon aikana saattaa ilmetd paksusuolen vaikea infektio (koliitti). Siksi sinun on
kerrottava vélittomaés ti lddkérille, jos sinulla ilmenee ripulia hoidon aikana tai sen jilkeen, erityisesti, jos
ulosteessa on limaa tai verta.

Muut lddike valmisteet ja Clindamycin Navamedic
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kaytit:

o varfariinia tai vastaavanlaisia lddkkeitd (kuten asenokumarolia ja fluindionia), joita kiytetdan
veren ohentamiseen. Saatat olla alttiimpi verenvuodoille. Léékari saattaa katsoa tarpeelliseksi,
ettd sinulta otetaan sdénnollisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn tarkistamiseksi.

o Clindamycin Navamedic saattaa suurentaa lihasrelaksanttien tehoa, mikd saattaa johtaa
odottamattomiin ja hengenvaarallisiin tapahtumiin leikkauksen aikana.
o Clindamycin Navamedic -valmistetta ei pidd antaa rifampisiinin, mékikuisman (Hypericum

perforatum), karbamatsepiinin, fenytoiinin tai fenobarbitaalin, entsalutamidin, efavirentsin ja

Raskaus ja imetys

Kerro ldékarille, jos:

o olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

o imetét. TAmd lddke voi erittyéd rintamaitoon. Imetetylld lapsella voi ilmeté ripulia, verisid ulosteita,
sieni-infektioita ja yliherkkyyttd (allerginen reaktio). Jos néin tapahtuu, ota heti yhteys ladkariisi.

Laakari paattaa, kiaytetdédnko Clindamycin Navamedic -valmistetta, jos olet raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Télla lddkkeelld on vihdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Sinulla
saattaa ilmetd huimausta, visymysté tai pddnsirkyé timén lidkkeen kidyton aikana. Jos havaitset
tillaisia oireita, 414 aja autoa tai kdytd mitddn tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Clidamycin Navamedic sisiltia glukoosia ja natriumia



Tama ladkevalmiste siséltdd 2.5 g glukoosia per pussi. Tdmé on otettava huomioon potilailla, joilla on
diabetes.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 50 mln pussin tilavuus eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Clindamycin Navamedic -valmiste tta kiyte tiéin

Clindamycin Navamedic annetaan infuusiona laskimoon (tiputuksena suoneen). Tavallisesti valmisteen
antaa lddkéri tai sairaanhoitaja.

Ladkari madrad sinulle oikean klindamysiiniannoksen.

Infuusio kestdd 10—60 minuuttia.

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten tavanomainen annos on

° vaikeiden infektioiden hoidossa:
1 800-2 700 mg vuorokaudessa klindamysiinia jaettuna kahteen tai kolmeen yhti suureen
annokseen.

. muiden kuin vaikeiden infektioiden hoidossa:

1 200-1 800 mg vuorokaudessa klindamysiinia jaettuna kahteen, kolmeen tai neljaén yhta
suureen annokseen.

Kaytto lapsille
Tété ladkevalmistetta ei pidd antaa lapsille.

Jos kiytit enemmiin Clindamycin Navamedic -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Clindamycin Navamedic -valmiste tta
Saat timan lddkkeen ld4kériltd tai sairaanhoitajalta, joten on epdtodenndkdistd, ettd sinulta jid annos
saamatta. Jos epdilet, ettd sinulta on jiényt annnos saamatta, ota yhteyttd lddkériin tai sairaanhoitajaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd yli 1 henkilolld 10:std):
o Maha-suolikanavan héiriét, kuten pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu ja ripuli.

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetéd enintédén 1 henkilolld 10:std):

o Vaikea, pitkittynyt tai verinen ripuli hoidon aikana tai hoidon jilkeen voi olla merkki
suolitulehduksesta (pseudomembranoottinen koliitti), joka voi aiheutua antibiooteista.

o Poikkeavat veriarvot, kuten valkosolujen madran muutokset (infektioiden todennéakdoisyys
suurenee) tai verihiutaleiden méarén viheneminen (verenvuodon ja mustelmien muodostumisen
riski suurenee).

o Verisuonten sairaudet, kuten laskimoiden tulehdus (tromboflebiitti).

o Thomuutokset, kuten laaja ihottuma, johon littyy rakkuloiden muodostumista (makulopapulaarinen
eksanteema, tuhkarokkomainen eksanteema), ja nokkosihottuma (urtikaria).

° Maksa-arvot saattavat muuttua.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmeti enintddn 1 henkilolld 100:sta):

o Hermoston hiiriét, kuten hermoimpulssien etenemisen estyminen (hermo-lihasliitosta salpaava
vaikutus) ja makuhdiriét (dysgeusia).
o Hengitysvaikeudet, matala verenpaine.

o Kipu ja paise pistoskohdassa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta):
o Kuume.
o Vakavat ihoreaktiot:

- Laaja ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista, erityisesti suun, nendn, silmien
ja sukupuolielinten ymparilld (Stevens-Johnsonin oireyhtymaé), ja vakavampi sairaus, johon
liittyy rakkuloita iholla (toksinen epidermaalinen nekrolyysi eli Lyellin oireyhtyma).

- Laaja, punainen ihottuma, johon lLittyy ihon hilseily (eksfoliatiivinen dermatiitti, rakkulainen
dermatiitti, erythema multiforme).

- Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista (angioedeema).

o Thon kutina.
o Emittimen limakalvojen tulehdus (vaginiitti).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta):
o Vaikea akuutti allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio).

o Maksatulehdus (hepatiitti), johon liittyy ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta.

o Allerginen reaktio, johon liittyy ithottumaa ja rakkuloiden muodostumista.

o Kipu tai arkuus nivelessd (moniniveltulehdus).

Esiintyvyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o Paksusuolitulehdus (koliitti, jonka aiheuttaa Clostridium difficile -infektio).
o Emétininfektio.

o Vaikea akuutti allerginen reaktio, kuten huomattava verenpaineen lasku, kalpeus, syddmen
sykkeen tiheneminen, nihked iho, alentunut tajunnantaso (anafylaktinen sokki, anafylaktoidinen
reaktio ja yliherkkyys).

o Uneliaisuus.

o Huimaus.

o Padnsarky.

o Keltaisuus.

o Kuume, turvonneet imusuonet tai ihottuma. Nama oireet viittaavat DRESS-oireyhtymééin
(laakkeeseen littyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio), joka voi olla vakava ja
hengenvaarallinen.

o Harvinainen ihottuma, jolle ovat tyypillisid nopeasti alkava ihon punoitus ja pienet markéarakkulat,
jotka ovat tiynnd valkoista tai keltaista nestettd (Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi,
AGEP).

o Pistoskohdan drsytys.

o Nesteen kertymisesté johtuvaa séérien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téaméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Clindamycin Navamedic -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kidytd titd ldkettd pussissa, paillyspussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
jalkeen. Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Ali kilytd titd Fdkettd, jos huomaat siind virimuutoksia, sakkautumista tai muita hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Miti Clindamycin Navamedic sis altii

o Vaikuttava aine on klindamysiini. Yksi ml siséltdd 6 mg tai 12 mg klindamysiinia
(klindamysiinifosfaattina). Yhdessd pussissa on 50 mln luosta, joka siséltdd 300 mg tai 600 mg
klindamysiinia (klindamysiinifosfaattina).

o Muut aineet ovat glukoosimonohydraatti, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Clindamycin Navamedic on kirkas, vériton liuos 100 mln lapindkyvéssé polyolefiinipussissa, jossa on
kaksi polyolefimiletkuporttia ja yksi auki kddnnettdva portti. Pussi sisidltdd 50 ml steriilié luosta.

Pakkauskoot:
10 pussia foliopaéllyspussissa
24 pussia foliopdallyspussissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Navamedic ASA
Postboks 2044 Vika
0125 Oslo

Norja

Sahkoposti: infono@navamedic.com

Valmis taja
Infomed Fluids Srl
Theodor Pallady Blv
Nr. 50, Sector 3,
Bucuresti, 032266
Romania


mailto:infono@navamedic.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Norja: Clindamycin Navamedic 300 mg infusjonsveeske opplasning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusjonsvaske opplosning

Tanska Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvaske oplasning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvaske oplasning

Ruotsi Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvéitska, 16sning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvétska, [6sning
Alankomaat Clindamycine Added Pharma 300 mg oplossing voor infusie

Clindamycine Added Pharma 600 mg oplossing voor infusie

Suomi Clindamycin Navamedic 300 mg infuusioneste liuos
Clindamycin Navamedic 600 mg infuusioneste liuos

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2022



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Vain kertakayttoon. Kayttdmaton livos on havitettava.
Ali kiytd Clindamycin Navamedic -valmistetta, jos havaitset siinéd hiukkasia tai liuoksen voimakasta
varjaytymistd. Liuosta saa kdyttdé vain, jos se on kirkasta eikd siind ndy hiukkasia.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Klindamysiinisuolojen liuoksilla on matala pH, joten yhteensopimattomuutta eméaksisten valmisteiden tai
matalassa pH:ssa epéstabiilien lddkkeiden kanssa voidaan odottaa.

Y hteensopimattomuutta on ilmoitettu seuraavien kanssa:

ampisillininatrium, aminofylhini, barbituraatit, kalsiumglukonaatti, keftriaksoninatrium, siprofloksasiini,
difenyylihydantoiini, idarubisiinihydrokloridi, magnesiumsulfaatti, natriumfenytoiini ja
ranitidiinihydrokloridi.

Sailyta alle 25 °C.



Bipacksedel: Information till patienten

Clindamycin Navamedic 300 mg infusions vitska losning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusions vitska losning
klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Clindamycin Navamedic dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Clindamycin Navamedic
Hur du anvinder Clindamycin Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Clindamycin Navamedic ir och vad det anvénds for

Detta likemedel innehéller den aktiva substansen klindamycin som ingar i en grupp likemedel som
kallas antibiotika.

Dessa anvinds for att doda bakterier som orsakar infektioner. Lékaren har bestdmt att ge dig
Clindamycin Navamedic eftersom du har en infektion.

Clindamycin Navamedic anvénds vanligen vid behandling av svéra infektioner hos vuxna och ungdomar
dldre dn 12 ar om infektionen orsakas av klindamycinkénsliga bakterier och om andra antibiotika inte
har botat infektionen.

Klindamycinfosfat som finns i Clindamycin Navamedic kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras nstruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Clindamycin Navamedic

Anvind inte Clindamycin Navamedic
e om du ir allergisk mot klindamycin, linkomycin eller nadgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Clindamycin Navamedic:

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion,

e om du har problem med muskelfunktion som orsakas av myasthenia gravis (svérartad
muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom (s kallat parkinsonism),

e om du tidigare har haft sjukdomar i mag-tarmkanalen (t.ex. tjocktarmsinflammation),



e om du har ndgon allergi, t.ex. penicillindverkénslighet, eftersom i enstaka fall har allergiska
reaktioner mot klindamycin rapporterats hos patienter som har penicillindverkénslighet.

Du ska rddgora med likaren om ndgon av ovanstiende varningar och forsiktighetsétgirder géller eller
har tidigare gillt dig.

Svéra allergiska reaktioner kan forekomma redan efter forsta behandling. I detta fall avbryter likaren
behandlingen med klindamycin omedelbart och inleder nédvéndig standardakutbehandling,

Vid langvarig behandling med klindamycin (mer an tio dagar) kan likaren behova 6vervaka blodbilden
och njur- och leverfunktionen.

Akuta njursjukdomar kan féorekomma. Tala om for din likare om du tar nigra likemedel och om du
redan har problem med njurarna. Om du far minskad méngd urin, ansamling av véitska i kroppen som
gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfdddhet eller illamaende ska du omedelbart kontakta
likare.

Svér tjocktarmsinflammation (kolit) kan férekomma under behandling med klindamycin. Darfor ska du
tala in for likaren omedelbart om du har diarré under eller efter behandlingen och speciellt om
avforingen &r blodig eller slemmig.

Andra likemedel och Clindamycin Navamedic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt for likaren att veta om du anvéinder:

- warfarin eller likemedel av samma typ (t.ex. acenokumarin eller fluindion) som anvinds for att
fortunna blodet. Du kan ha lattare for att bloda. Likaren kan behdva ordinera regelbundna
blodprov for att fa reda pa hur vl ditt blod koagulerar.

- Clindamycin Navamedic kan forstirka effekten av muskelavslappnande likemedel. Detta kan
leda till att ovéntade livshotande situationer kan uppsta under operationer.

- Clindamycin Navamedic ska inte ges tillsammans med rifampicin, johannesort (Hypericum
perforatum), karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital, enzalutamid, efavirenz och dabrafenib
eftersom detta kan leda till forlust av effekt.

Graviditet och amning

Tala med ldkare:

- om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

- om du ammar. Detta likemedel kan utsondras i brostmjolk. Diarré, blod 1 avforingen,
svampinfektioner och 6verkanslighet (allergiska reaktioner) kan forekomma hos barn som
ammas. Om detta intrdffar kontakta din likare omedelbart.

Din likare kommer att avgdra om du kan anvinda Clindamycin Navamedic om du ér gravid eller
ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har mindre eller méttlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda
maskiner. Detta likemedel kan orsaka yrsel, trotthet eller huvudvirk. Om biverkningar intréffar ska du
inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du dr sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Clindamycin Navamedic innehéller glukos och natrium

Detta likemedel innehéller 2.5 gram glukos per pase. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus.

Detta likemedel innehéller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per 50 ml pase volymenhet, d.v.s. &r
nést mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Clindamycin Navame dic

Clindamycin Navamedic administreras genom intravends infusion (som dropp i en ven). Infusionen ges
vanligtvis av en likare eller sjukskoterska. Liakaren bestimmer den ritta dosen av klindamycin for dig.
Infusionen tar 10—60 minuter.

Vuxna och ungdomar dldre dn 12 ar far vanligtvis:
- for behandling av svéra infektioner:
1 800-2 700 mg/dygn klindamycin uppdelat p& 23 lika stora doser.

- for behandling av mindre komplicerade infektioner:
1 200-1 800 mg/dygn klindamycin uppdelat pa 2, 3 eller 4 lika stora doser.

Anvindning for barn
Detta likemedel ska inte ges till barn.

Om du anvint for stor méngd av Clindamycin Navame dic

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Clindamycin Navamedic
Eftersom Clindamycin Navamedic ges av ldkare eller sjukskoterska, dr det osannolikt att du missar en
dos. Om du tror att du missat en dos, tala om for likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare):
° Storningar i mag-tarmkanalen, sdsom illamaende, buksmirta, krakningar, diarré.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

o Svar eller langvarig eller blodig diarré under eller efter behandling kan vara ett tecken pa
tarminflammation (pseudomembrands kolit) som kan orsakas av antibiotika.

o Blodavvikelser, sasom fordndringar i antalet vita blodkroppar (som kan oka risken for
infektioner) eller minskat antal blodpléttar (som 6kar risken for blodning eller blamérken).

o Karlsjukdomar, sdsom veninflammation (tromboflebit).
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o Hudf6randringar, sdsom stora hudutslag med blasor (makulopapuldst exantem, mésslingliknande
exantem), nisselutslag (urtikaria).
o Resultaten av leverfunktionstest kan paverkas.

Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o Stérningar i centrala nervsystemet som blockerar Gverforingen av nervsignaler (neuromuskulir
blockad) och éndrad smak (dysgeusi).

o Andningssvarigheter, lagt blodtryck.

o Smiérta och abscess vid injektionsstéllet.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o Feber.
o Allvarliga hudreaktioner.

- Stort hudutslag med blasor och fjillande hud, sérskilt runt munnen, nésan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), och en allvarligare sjukdom som orsakar
blasbildning pd huden (toxisk epidermal nekrolys eller Lyells syndrom).

- Utbrett hudutslag med hudfjillning (exfoliativ dermatit, bullds dermatit, erythema
multiforme).

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte och hals.

o Klada.
o Slidinflammation (vaginit).

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Allvarlig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

o Leverinflammation (hepatit) med gulfargning av huden och 6gonvitorna (gulsot).
o Allergisk reaktion med hudutslag och blasbildning.

o Inflammation/6mhet i leder (polyartrit).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

o Tjocktarmsinflammation (kolit orsakad av en infektion med Clostridium difficile).

o Slidinfektion.

° Allvarliga akuta allergiska reaktioner, s&som signifikanta blodtrycksfall, blekhet, okad
hjartfrekvens, klibbig hud, nedsatt medvetande (anafylaktisk chock, anafylaktisk reaktion,

overkénslighet).
o Sémnighet.
o Svindel.
. Huvudvirk.
o Gulsot.

o Feber, svullna lymfkérl eller hudutslag, som dr symtom pa DRESS-syndrom (likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom) som kan vara allvarlig och livshotande.

o Ett séllsynt hudutslag karakteriserat av ett snabbt utbrott av hodrodnad med smé pustler (sma
bolder fylld med vit/gul vétska) (Akut generaliserad exantematds pustulos — AGEP).

o Irritation vid injektionsstéllet.

o Ansamling av vdtska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller
illamaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.
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5. Hur Clindamycin Navamedic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen, ytterpasen och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel om du du mérker missfargning, utfilining eller andra partiklar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Den aktiva substansen ér klindamycin. En milliliter innehéller 6 mg eller 12 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat). En pase med 50 ml I6sning innehaller 300 mg eller 600 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat).

e Ovriga innehéllséimnen #r glukosmonohydrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid (for pH-justering)
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clindamycin Navamedic dr en klar, farglos 16sning i 100 ml genomskinliga polyolefinpdsar med tva
polyolefinslangportar och en twist-off-port innehallande 50 ml steril 16sning.

Forpackningsstorlekar:
10 pasar i ytterpdsar av folie
24 pasar i ytterpasar av folie

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare
Infomed Fluids Srl
Theodor Pallady Blv
Nr. 50, Sector 3,
Bucuresti, 032266
Romania

12



13



Detta liikemedel éir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Norge: Clindamycin Navamedic 300 mg infusjonsvaske opplosning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusjonsvaske opplesning

Danmark Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvaske oplosning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvaske oplosning

Sverige Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvétska, losning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvétska, 16sning

Nederlinderna Clindamycine Added Pharma 300 mg oplossing voor infusie
Clindamycine Added Pharma 600 mg oplossing voor infusie

Finland Clindamycin Navamedic 300 mg infuusioneste liuos

Clindamycin Navamedic 600 mg infuusioneste liuos

Denna bipacksedel dndrades senast 12.12.2022
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal :

Endast for engdngsbruk. Kassera oanviand I6sning efter anvindning.
Anvind inte Clindamycin Navamedic om du mérker partiklar eller en stark férg i Iosningen. Endast
klara 16sningar utan synliga partiklar fr anvéndas.

Dé blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Losningar innehéllande klindamycinsalter har ett lagt pH-véirde och inkompatibilitet kan rimligen
forvantas med alkaliska preparat eller med likemedel som &r instabila vid lagt pH.

Foljande likemedel har rapporterats vara inkompatibla med klindamycin:

Ampicillinnatrium, aminofyllin, barbiturater, kalciumglukonat, ceftriaxonnatrium, ciprofloxacin,
difenylhydantoin, idarubicinhydroklorid, magnesiumsulfat, fenytoinnatrium och ranitidinhydroklorid.

Forvaras vid hogst 25 °C.
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