Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Clindamycin Noridem 150 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, linos

klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan tai
terveydenhoitohenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle
tai terveydenhoitohenkilokunnalle. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin Noridem on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Clindamycin Noridem -valmistetta
Miten Clindamycin Noridem -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Noridem -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Clindamycin Noridem on ja mihin sité kiyte tiéin

Clindamycin Noridem siséltdd vaikuttavana aineena klindamysiinid. Klindamysiini on antibiootti. Sita
kéaytetddn infektioiden hoitoon aikuisilla, nuorilla ja yli 1 kuukauden ikdisilld lapsilla.

Clindamycin Noridem-valmistetta kdytetidn vaikeiden infektioiden hoitoon erityisesti silloin, kun
muut antibiootit eivét ole kyenneet poistamaan infektiota ja kun infektion aiheuttavat bakteerit, jotka
ovat herkkid klindamysiinille.

Klindamysiinid kédytetddn seuraavien hoitoon:

- luu- ja nivelinfektiot

- krooniset nenén sivuontelon tulehdukset

- alempien hengitysteiden tulehdukset

- vatsan alueen tulehdukset (vatsakalvontulehdus)

- naisten lisddntymiselimien infektiot

- iho- ja pehmytkudostulehdukset

- hammasinfektiot

- Bakteremian hoitoon, jota esiintyy taijonka epdillidn littyvdn johonkin ylli luetelluista infektioista

- Toxoplasma gondii- ja Pneumocystis jirovecii -bakteerin aiheuttamat infektiot aikuispotilailla, joilla
on heikko immuunipuolustus

Klindamysiini, jota Clindamycin Noridem- valmiste siséltdé, voidaan joskus kdyttad myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta taiterveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Clindamycin Noride m-valmis tetta

Ali kiiytd Clindamycin Noride m-valmis tetta



- jos olet allerginen klindamysiinille tai linkomysiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytét Clindamycin
Noridem-valmistetta:

- jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

- jos sinulla on lihastoiminnan ongelmia, jotka johtuvat mm. myasthenia gravis (lihasten
heikkous) tai Parkinsonin tauti (ns. vapinahirio)

- jos sinulla on ripuli tai sinulla on yleensa ripuli, kun kdytit antibiootteja tai sinulla on aiemmin
ollut maha-suolikanavan sairauksia (esim. paksusuolentulehdus)

- jos sinulla on mikd tahansa allergia, esimerkiksi penisilliiniyliherkkyys. Yksittdisissa
tapauksissa on raportoitu allergisia reaktioita klindamysiinille henkil6illd, joiden tiedetddn
olevan herkkid penisilliinille.

- jos sinulla on astma, ekseema tai heindnuha.

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

Klindamysiinihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu vaikeita yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien
vaikeita ihoreaktioita, kuten lidkkeeseen littyvdd yleisoireista eosinofiilista (erds

verisolutyyppi), Stevens-Johnsonin oireyhtyméd (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja
akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos yliherkkyyttd tai vaikeita
ihoreaktioita ilmaantuu, ota heti yhteys ladkariin.

Vaikeita allergisia reaktioita voi ilmetd ensimméiisen annoksen jilkeen. Téllaisessa tapauksessa
ladkarisi keskeyttdd Clindamycin Noridem -hoidon vilittdmésti ja suorittaa tavanomaiset
hétitoimenpiteet.

Nopea laskimonsisdinen injektio aiheuttaa haittavaikutuksia ja sitd tulee vélttaa.
Terveydenhuollonhenkilokunta laimentaa lidkkeen ennen sen antoa laskimoon ja varmistaa, etti se
annetaan 10—-60 minuutin kestoisena infuusiona.

Jos sinulle annetaan Clindamycin Noridem-valmistetta pitkdan (yli 10 pdivédd), lddkérisi tulee seurata
sdanndllisesti verenkuvaasi sekd maksan ja munuaisten toimintaa.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro lddkérillesi kaikista tilld hetkelld kdyttdmistdsi
ladkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee véhentynyttd virtsaneritysti,
nesteen kertymisesté johtuvaa sddrien, nilkkojen taijalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota vélittdméasti yhteys ladkérin.

Clindamycin Noridem pitkdaikainen ja toistuva kdyttd voi aiheuttaa ihon ja limakalvojen tulehduksen.
Tulehduksen aiheuttavat taudinaiheuttajat, jotka eivét ole herkkid klindamysiinille. Se voi myds
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 jilkeen,
kerro asiasta valittomésti ladkérillesi. Erityisesti, jos ulosteessa on limaa tai verta.

Lapset januoret
Tatd lddkettd ei saa antaa alle 1 kuukauden ikéisille lapsille, koska sen turvallisuutta ei ole varmistettu.

Muut liiike valmis teet ja Clindamycin Noridem
Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarillesi erityisesti, jos kaytét:



- Varfariini tai muita verenohennuslidkkeitd. Voit olla alttimpi verenvuodoille. Voi olla tarpeen,
ettd [idkarisi ottaa sinulta sddnndllisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn tarkistamiseksi.

- Erytromysiini. Clindamycin Noridem- valmistetta eitule antaa yhdessi erytromysiinia sisiltivien
ladkkeiden kanssa, koska yhdessé kiytettyind ndiden valmisteiden tehon heikkenemistd ei voida
pois sulkea.

- Linkomysiini. Clindamycin Noridem- valmistetta ei tule antaa linkomysinihoidon jilkeen
ristireaktion takia.

- Lihasrelaksantit. Clindamycin Noridem saattaa lisdtd lihasrelaksanttien tehoa, mikd voi johtaa
odottamattomiin, hengenvaarallisin tapahtumiin leikkauksen aikana.

- CYP3A4-induktorit, kuten rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon tarkoitettu antibiootti), niiden
kaytto voi vaikuttaa Clindamycin Noridem-valmisteen tehoon.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos:

- olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana. Ladkarisi pdéttdd, arvioituaan ensin klindamysiinihoidon
haitat ja hyodyt, kuinka Clindamycin Noridem- valmiste voidaan antaa sinulle.

- imetdt. Tama lddkevalmiste voi erittyd didinmaitoon, joten sitd ei tule kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit tuntea huimausta, vasymysté tai pdénsarkyd kiyttdessésitata lddkettd. Jos sinulle tulee tédllaisia
oireita, dld aja tai kiytd mitddn tyovélineitd tai koneita

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epdvarma.

Clindamycin Noride m sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 7,72 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tadma vastaa
0,39%:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
3. Miten Clindamycin Noride m-valmis tetta kaytetiin
Clindamycin Noridem annetaan laimentamattomana liuoksena lihaksensiséisend (lihakseen) injektiona
(pistoksena) tai laimennettuna liuoksena laskimonsisdisend (suonensisdisend) infuusiona. Tavallisesti
valmisteen antaa sairaanhoitaja.
Ladkarisi padttda sinulle sopivan klindamysinihoidon annoksen.
Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten tavanomainen annos on
- lievien infektioiden hoito:
1200 — 1800 mg klindamysiinid vuorokaudessa
- vaikeiden infektioiden hoito:
1800-2700 mg klindamysiinid vuorokaudessa
2 — 4 yhtd suureen annokseen jaettuna.
Tavallisesti enimméisannos vuorokaudessa aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 2700 mg
Clindamycin Noridem- valmistetta jaettuna 2 — 4 annokseen. Henkeé uhkaavissa infektioissa voidaan

antaa enintddn 4800 mg klindamysiinid vuorokaudessa

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta




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 (kuona-aineiden poistaminen veresti keinotekoisen
suodatuksen kautta; kdytetdan munuaisten vajaatoiminnassa). Tdmén vuoksi lisdannosta ei ole tarpeen
antaa ennen hemodialyysia tai sen jilkeen.

Kaytto lapsille

Riippuen infektion vaikeudesta ja infektiokohdasta 4 vikon — 12 vuoden ikiisille lapsille annetaan
15 — 40 mg klindamysiinid painokiloa kohti jaettuna 3 — 4 yhté suureen annokseen. Klindamysiini
tulee annostella kokonaispainon perusteella likalihavuudesta riippumatta.

Hoidon kesto riippuu sairauden laadusta ja sen kehittymisesta.

Jos kiytit enemmiéin Clindamycin Noride m-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Téama ladke annetaan sinulle aina tarkasti valvotuissa olosuhteissa. Ota valittomasti yhteyttd ldékériin
tai sairaanhoitajaan, jos epdilet, ettd sinulle on annettu likaa Clindamcyin Noridem.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111, Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Clindamycin Noride m-valmistetta
Clindamycin Noridem antaa sinulle sairaanhoitaja. Jos kuitenkin sinusta tuntuu, ettd annos on
unohtunut, ota yhteyttd laakariisi tai sairaanhoitajaan.

Jos lopetat Clindmaycin Noride m-valmisteen kayton
Ald lopeta Clindamycin Noridem kéytt6d ennen kuin laékérisi niin maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan,
sairaanhoitajan tai terveydenhoitohenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomaés ti 1aakarille,, jos sinulle ilmaantuu:

- merkkejd vakavasta allergisesta reaktiosta, kuten dkillinen hengityksen vinkuminen,
hengitysvaikeudet, huimaus, similuomien tai kasvojen tai huulten tai kurkun tai kielen turvotus,
ihottuma tai kutina (etenkin koko kehossa).

- vaikea, jatkuva tai verinen ripuli (johon voi littyd vatsakipua tai kuumetta). Tama voi tapahtua
joidenkin antibioottien yhteydessé ja voi olla merkki vakavasta suolistotulehduksesta.

- - merkkejd vakavista ja mahdollisesti hengenvaarallisista ihoreaktioista, kuten rakkuloita ja
suurien ihoalueiden kuoriutumista, kuumetta, yskédé, huonovointisuutta ja ikenien, kielen tai
huulten turvotusta.

- ihon ja siménvalkuaisten keltaisuus (ikterus).

- nesteen kertymisestd johtuva sddrien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, hengenahdistus tai
pahoinvointi

- verenpaineen lasku (unelaisuus, huimaus, pydrtyminen), jos injektio on lian nopea, ja harvoin
syddmenpysahdys.

- tavallista useammat infektiot, joihin littyy kuumetta, vaikeita vilunvéristyksid, kurkkukipua tai
suun haavaumia (ndmé voivat olla merkkejd valkosolujen méérin vihdisyydestd)

Muita mahdollisia sivuvaikutuksia voivat olla:



Hyvin yleinen: voi esiintyd useammin kuin yhdelld henkil6lld 10:std
- ripuli, vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi

Yleinen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std

- Verisuoniin kohdistuvat haitat, kuten tromboflebiitti (laskimotulehdus)

- Ihohaitat, kuten ihottuma (laajalle levinnyt ihottuma, jossa pienid paukamia), nokkosihottuma.
- Poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Melko harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta

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

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

Harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1000:sta
- Kutina.
- Vagiiitti (eméittimen limakalvojen tulehdus)

Hyvin harvinainen: voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta
- Kipu tai arkuus nivelissd (moniniveltulehdus).

Tuntematon:koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- Emitintulehdus.

- Uneliaisuus.

- Huimaus.

- Péaansarky.

- Keltaisuus.

- Pistoskohdan drsytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai
terveydenhoitohenkilokunnan. Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Clindamycin Noride m-valmis teen sfilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessaja ampullin etiketissi mainitun viimeisen kdyttopdivimadran
EXP jilkeen.Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Siilytd alle 25 °C.

Séilyvyys laimentamisen jilkeen

Kemialliseksi ja fysikaaliseksi séilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25°C:n lampétilassa, ja 2-8 °C
natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)- ja glukoosi 50 mg/ml (5 %)-luoksilla, klindamysiinipitoisuuksina 6
mg/ml ja 18 mg/ml kun laimennus on tehty polypropyleeni-infuusiopussiin.




Mikrobiologiselta kannalta, ellei laimennusmenetelmd sulje pois mikrobikontaminaation riskia,
infuusiolivos pitdisi kdyttdd valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomésti, kidytonaikaiset sdilytysajat ja -
olosuhteet ovat kdyttijin vastuulla.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Clindamycin Noridem sis iltii

- Vaikuttava aine on klindamysiini
Yksiml liuosta siséltdda 150 mg klindamysiinid (fosfaattina).
Yksi2 mln ampulli siséltdd 300 mg klindamysiinid (fosfaattina).
Yksi4 mln ampulli siséltdd 600 mg klindamysiinid (fosfaattina).
Yksi 6 mln ampulli sisdltdd 900 mg klindamysiinid (fosfaattina).
- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi SN (pH:n sédtéon), suolahappo SN
(pH:n sd&toon), injektionesteisiin kdytettava vesi

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Clindamycin Noridem on kirkas, viriton tai lahes variton injektioneste/infuusioliuos, jossa ei ole
ndkyvid hiukkasia lasiampulleissa, jotka sisdltivdt 2 ml, 4 ml tai 6 ml liuosta. Clindamycin Noridem
on saatavana 1, 5, 10 tai 25 ampullin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Noridem Enterprises Ltd.,
Evagorou & Markariou,
Mitsi Building 3, Suit. 115,
10 65 Nicosia

Kypros

Valmis taja

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens-Lamia,

145 68 Krioneri, Attiki,

Kreikka.

Paikalline n edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa seuraavilla kauppanimilli:

Saksa Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Kreikka Clindamycin/DEMO

Ruotsi Clindamycin Noridem

Norja Clindamycin Noridem

Suomi Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektio-/infuusioneste, liuos
TSekin tasavalta Clindamycin Noridem

Slovakia Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injekény/inflzny roztok
Unkari Klindamicin Noridem 150 mg/ml, Oldatos injekci6/infiizid



Romania Clindamicinda Noridem 150 mg/ml Solutie injectabild/perfuzabila
Puola Clindamycin Noridem
Irlanti Clindamycin 150 mg/ml Solution for injection/infusion

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.05.2023.

< >
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yhte e ns opimattomuudet

Seuraavat vaikuttavat aineet ovat fysikaalisesti yhteensopimattomia klindamysiinin kanssa:
ampisilliini, aminofylliini, barbituraatit, kalsiumglukonaatti, keftriaksoninatrium, siprofloksasiini,
difenyylihydantoiini, idarubisiinihydrokloridi, magnesiumsulfaatti, fenytoiininatrium ja
ranitidiinihydrokloridi. Klindamysiinisuolojen liuoksilla on alhainen pH-arvo, joten eméksisten
valmisteiden tai lidkevalmisteiden, jotka eivit ole stabiileja alhaisessa pH:ssa, voidaan olettaa olevan
yhteensopimattomia.

Annostus

Aikuiset jayli 1 2-vuotiaat nuoret
e vaikeiden infektioiden hoito: 1800—2700 mg klindamysiinid vuorokaudessa 2—4 yhtd suureen
annokseen jaettuna yleensd yhdistettynd antibioottiin, joka tehoaa hyvin aerobisiin
gramnegatiivisiin bakteereihin.

vuorokaudessa 3—4 yhtd suureen annokseen jaettuna.

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten enimmiisannos vuorokaudessa on tavallisesti 2700 mg
klindamysiinid 2—4 yhtéd suureen annokseen jaettuna. Henked uhkaavissa infektioissa on annettu
enintdén annoksia 4800 mg/vrk.

Pediatriset potilaat
Lapset (idltddn yli kuukauden ja enintddn 12 vuotta):
Vakavat infektiot: 15-25 mg/kg/vrk kolmeen tai neljaén yhta suureen annokseen jaettuna.

Vaikeammat infektiot: 25—40 mg/kg/vrk kolmeen tai neljidn yhtd suureen annokseen jaettuna.
Vaikeiden infektioiden yhteydessa suositellaan, ettd lapsille annetaan vahintddn annos 300 mg/vrk
painosta riippumatta.

Klindamysiini tulee annostella kokonaispainon perusteella liikalihavuudesta riippumatta.
Péivittdinen enimméaisannos ei saa olla suurempi kuin aikuisten annos.

lékkddt potilaat:

Klindamysiinifosfaatin annon jilkeinen puolintumisaika, jakaantumistilavuus ja puhdistuma seka
imeytyminen pysyvit muuttumattomina ién lisidntyessé. Klinisistd tutkimuksista saatujen tietojen
analysointi ei osoittanut, ettéd toksisuus lisddntyisi idn mukana. Siksi annosta ei tarvitse muuttaa
iakkailld potilailla, joilla on normaali maksan toiminta ja normaali (idsté johtuen) munuaisten toiminta.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Jos potilaalla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus, klindamysiinin eliminaation puolintumisaika on
pidentynyt. Annosta ei yleensé tarvitse pienentd, jos klindamysiini-valmistetta annetaan 8 tunnin
vilein. Plasman klindamysiinipitoisuutta on kuitenkin seurattava, jos potilas sairastaa vaikeaa maksan
vajaatoimintaa. Pitoisuuden mittaus saattaa tuloksista rijppuen osoittaa annoksen pienentdmisen tai
antovilin pidentdmisen tarpeelliseksi.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta




Munuaissairauksien yhteydessa eliminaation puolintumisaika on pidentynyt. Annosta ei kuitenkaan
tarvitse pienentii, jos potilas sairastaa lievédé tai keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa. Plasman
pitoisuuksia on kuitenkin seurattava, jos potilas sairastaa vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa tai jos
hénelld on anuria. Pitoisuuden mittaus saattaa tuloksista riippuen osoittaa tarpeelliseksi annoksen
pienentdmisen tai antovélin pidentdmisen 8 tuntiin taijopa 12 tuntiin.

Annostus hemodialyysin yvhteydessé
Klindamysiinid ei voi poistaa verestd hemodialyysin avulla. Siksi lisdannoksen antaminen ennen
hemodialyysid tai sen jilkeen eiole tarpeen.

Hoidon kesto

Jos potilaalla on tai epdillddn olevan beetahemolyyttisen streptokokin aiheuttama infektio,
Klindamysiini-hoitoa pitdd jatkaa vahintddn 10 pdivin ajan estimédin reumakuumeen tai
glomerulonefriitin kehittymista.

Antotapa
Clindamycin Noridem annetaan injektiona lihakseen tai infuusiona laskimoon. Clindamycin Noridem

on laimennettava ennen sen antamista laskimoon ja infusoitava vdhintddn 10—-60 minuutin kestoisena
Lihakseen annettaessa Clindamycin Noridem annetaan laimentamattomana.
Katso kohdasta Kaésittelyohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta ennen lidkkeen antamista.

Yli 600 mgn yksittdisid lihaksensiséisid (i.m.) injektioita ei suositella, eikd yli 1,2 gmn annosta yhden
tunnin infuusiona.

Vaihtoehtoisesti lidkevalmiste voidaan antaa yhtend nopeana ensimmaéisen annoksen infuusiona ja sen
jalkeen jatkuvana suonensisdisend (i.v.) infuusiona.

Havittiminen
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yliannos tus

Ylannostusoireita ei ole tdhdn mennessé havaittu. Hemodialyysi ja peritoneaalidialyysi ovat
tehottomia. Spesifistd vasta-ainetta ei tunneta. Clindamysin Noridem annetaan lihakseen tai
laskimoon, joten mahahuuhtelusta ei ole hydtya.

Kasittelyohjeet

Clindamycin Noridem on laimennettava ennen sen antamista laskimoon (pitoisuus enintdan
18 mg klindamysiinid millilitraa kohden) ja infusoitava vahintdan 10—60 minuutin kestoisena
infuusiona (enintddn 30 mg/min). Sitd ei saa koskaan injisoida boluksena laskimoon.

Klindamysiinin annos | Liuottimen mifri | Infuusion viihimmaiiskesto
300 mg 50 ml 10 minuuttia
600 mg 50 ml 20 minuuttia
900 mg 50 -100 ml 30 minuuttia
1200 mg 100 ml 60 minuuttia

Clindamycin Noridem voidaan laimentaa 0,9-prosenttiseen natriumkloridiliuokseen tai 50 mg/ml
glukoosiliuokseen (5%).

Laimentamisen jilkeen:
Katsoylld olevan pakkausselosteen kohdasta 5 sdilytysolosuhteet laimentamisen jilkeen.
Valmiste annetaan lihakseen, jos sitd ei voida jostakin syystd antaa infuusiona laskimoon.

Vain kertakayttoon.



Ladkevalmiste on tarkastettava silmdmaédrdisesti ennen kiyttod ja myos laimentamisen jilkeen.
Kéyti vain kirkasta liuosta, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Clindamycin Noridem 150 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal, sjukskdterska eller
hélsovardspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal, sjukskoéterska eller
hédlsovardspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Clindamycin Noridem dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Clindamycin Noridem
Hur Clindamycin Noridem ges

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Noridem ska forvaras

Forpackningens innehéll och annan information

SR e S e

1. Vad Clindamycin Noridem ir och vad det anviinds for

Clindamycin Noridem innehéller den aktiva substansen klindamycin. Klindamycin &r en antibiotika.
Den anvénds for att behandla infektioner hos vuxna, ungdomar och barn &ver 1 ménad.

Clindamycin Noridem anvénds for behandling av allvarliga infektioner, sirskilt ndr andra antibiotika
inte har kunnat eliminera infektionen och nér infektionen orsakas av bakterier som &r kénsliga for
klindamycin.

Clindamycin Noridem anvinds for behandling av:
- ben- och ledinfektioner
- kroniska infektioner i paranasala bihalor
- infektioner i de nedre luftvigarna
- bukinfektioner (peritonit)
- infektioner i de kvinnliga reproduktionsorganen
- hud- och mjukdelsinfektioner
- tandinfektion
- behandling av bakteriemi som uppstar i samband med eller misstianks vara associerad med
nagon av ovanstdende infektioner
och
- infektioner orsakade av Toxoplasma gondii och Pneumocystis jirovecii hos vuxna patienter
med forsdmrat immunforsvar

Klindamycin som finns i Clindamycin Noridem kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Clindamycin Noride m

Anviind inte Clindamycin Noride m

- omdu ér allergisk mot klindamycin eller lincomycin eller ndgot av dvriga innehéllsimnen i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

10



Varningar och forsiktighetsatgirder

Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Clindamycin Noridem

- omdu lider av nedsatt lever- eller njurfunktion,

- om du har problem med dina muskelfunktioner orsakade av t.ex. Myasthenia gravis (patologisk
muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom (sa kallad parkinsonism),

- omdu har diarré eller vanligtvis far diarré nir du tar antibiotika eller nagon gang har lidit av mag-
tarmsjukdomar (t.ex. tidigare inflammation 1 tjocktarmen),

- omdu lider av ndgon form av allergi, t.ex. dverkénslighet mot penicillin eftersom allergiska
reaktioner mot klindamycin ienskilda fall har rapporterats for personer med kénd
penicillinéverkinslighet.

- omdu lider av astma, eksem eller hdsnuva.

Du ska radfraga din likare om nagon av de forsiktighetsatgarder och varningar som ndmns ovan ar
eller tidigare har varit tillimpliga pa dig.

Vissa patienter som behandlats med klindamycin har upplevt allvarliga Sverkdnslighetsreaktioner,
inklusive allvarliga hudreaktioner sdsom likemedelsreaktioner med okat antal eosinofiler (en viss typ
av blodkroppar) och symtom som paverkar hela kroppen (DRESS syndrom), Stevens-Johnsons
syndrom (SJS) , toxisk epidermal nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP). Om du upplever ndgra tecken pé dverkénslighet eller allvarliga hudreaktioner under
behandling med Clindamycin Noridem, tala omedelbart med din lékare.

Allvarliga allergiska reaktioner kan uppsté dven efter den forsta behandlingen. I detta fall kommer din
likare omedelbart avbryta behandlingen med Clindamycin Noridem och inleda lamplig behandling
mot allergisk reaktion.

Snabb intravends injektion orsakar obehagliga effekter och méste undvikas. Din likare kommer att
spida lakemedlet fore injektion i en ven och kommer att se till att det injiceras under minst 10-60
minuter.

Om du far Clindamycin Noridem under en lingre tid (mer &n 10 dagar), bér din likare regelbundet
overvaka ditt blodvéirde och din lever- och njurfunktion.

Akuta njursjukdomar kan férekomma. Du bor informera din likare om du tar ndgra andra likemedel
och om du har ndgra befintliga problem med dina njurar. Om du upplever att du far minskad
urinproduktion, ansamling av vitska och svullnad i ben, vrister eller fotter, andfdddhet eller
illamaende bor du omedelbart kontakta din likare.

Langvarig och upprepad anvindning av Clindamycin Noridem kan orsaka infektion ihud och mjuka
slemhinnor orsakade av mikroorganismer som &r okdnsliga for klindamycin. Detta kan ocksé leda till
utveckling av svampinfektion.

Under behandling med klindamycin kan en allvarlig infektion i tjocktarmen (kolit) uppsta. Du ska
darfor omedelbart informera din likare om du lider av svér och ihdllande diarré under eller upp till tva

ménader efter behandlingen, sérskilt om du far slem eller blod i avforingen.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn under 1 manad eftersom dess sidkerhet inte har faststillts.

Andra likemedel och Clindamycin Noridem

Tala om for din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan
tinkas ta andra likemedel.

Tala sarskilt om for din likare om du anvénder:
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- Warfarin eller liknande likemedel — anvinds for att tunna ut blodet. Du kan vara mer benidgen att
fi en blodning. Din likare kan behova ta regelbundna blodprover for att kontrollera hur vl ditt
blod kan koagulera.

- Erytromycin. Clindamycin Noridem ska inte ges i kombination med likemedel som innehaller
erytromycin eftersom det inte kan uteslutas att likemedlen kan reducera varandras effekt.

- Linkomycin. Clindamycin Noridem ska inte ges efter behandling med linkomycin pa grund av
korsresistens.

- Muskelavslappnande medel. Clindamycin Noridem kan oka effekten av muskelavslappnande
medel, vilket kan leda till ovdntade, livshotande incidenter under operation.

- CYP3A4-inducerare som rifampicin (ett tuberkulosantibiotikum) kan reducera effekten av
Clindamycin Noridem.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Tala om for din likare om:

- duérgravid eller tror att du kan vara gravid. Likaren kommer att bestimma hur Clindamycin
Noridem ska anvindas efter att ha végt risk mot nyttan av din behandling med klindamycin.

- duammar. Detta likemedel gar 6ver i brostmjolk och bor darfor inte anvéndas under amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du kan kénna dig yr, trétt eller lida av huvudvirk nédr du tar detta likemedel. Om du paverkas, ska du
inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Clindamycin Noride m inne héller natrium

Detta likemedel innehéller 7,72 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,39 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Clindamycin Noridem ges

Clindamycin Noridem administreras genom intramuskulir injektion (i en muskel) av den outspiddda
losningen eller genom intravends infusion (i en ven) av den utspadda 16sningen. Det kommer
vanligtvis att ges av en likare eller en sjukskoterska.

Din likare kommer att besluta om den korrekta dosen av klindamycinbehandling for dig.

Vuxna och ungdomar &ldre dn 12 &r far vanligtvis:

- for behandling av mindre komplicerade infektioner:

1200 -1800 mg klindamycin dagligen,

- for behandling av allvarliga infektioner:
1800 - 2700 mg klindamycin dagligen

i tva till fyra lika doser.
Normalt &r den maximala dagliga dosen for vuxna och ungdomar éldre én 12 ar 2700 mg Clindamycin

Noridem i tva till fyra lika stora doser. Vid livshotande infektioner kan doser upp till 4800 mg/dag ges.
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Nedsatt lever- och njurfunktion

Hos patienter med lever- och njursjukdomar reduceras metabolismen av klindamycin. Men i de flesta
fall 4r en dosanpassning inte nddvindig. Overvakning av méngden klindamycin i blodet
rekommenderas.

Klindamycin &r inte hemodialyserbart (avligsnande av slaggprodukter fran blodet genom konstgjord
filtrering, anvénds for att behandla njursvikt). Darfor behdvs ingen ytterligare dos fore eller efter
hemodialys.

Anvindning for barn och ungdomar

Beroende pé svarighetsgrad och infektionsstille far barn dldre &n 4 veckor upp till 12 &r 15-40 mg
klindamycin per kg kroppsvikt i tre till fyra lika stora doser. Klindamycin ska doseras baserat pa total
kroppsvikt oavsett overvikt.

Behandlingstiden beror pa sjukdomen och hur den utvecklas.

Om du har fatt mer Clindamycin Noridem én vad du borde

Detta lakemedel kommer alltid att ges till dig under noggrant kontrollerade forhallanden. Kontakta din
lakare eller sjukskoterska omedelbart om du tror att du har blivit given for mycket Clindamycin
Noridem.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland])
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Clindamycin Noridem
Clindamycin hamel kommer att ges till dig av en likare eller en sjukskdterska. Men om du tror att en
dos har missats, kontakta din likare eller sjukskoterska.

Om du slutar att ta Clindamycin Noridem
Sluta inte ta Clindamycin Noridem forrdn din ldkare sdger at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, friga din likare, apotekspersonal,
sjukskoterska eller sjukvardspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din likare om du utvecklar:

- teckenpd en allvarlig allergisk reaktion sasom plotslig pipande andning, andningssvarigheter,
yrsel, svullnad av 6gonlock eller ansikte eller lappar eller svalg eller tunga, utslag eller klada
(sarskilt om den paverkar hela kroppen).

- svar, ihdllande eller blodig diarré (som kan vara forknippad med buksmaértor eller feber). Detta
kan intrdffa med vissa antibiotika och kan vara ett tecken pa en allvarlig tarminflammation.

- teckenpai allvarliga och potentiellt livshotande hudreaktioner sdsom blasor och flagning av stora
hudomraden, feber, hosta, illamaende och svullnad av tandkétt, tunga eller Iappar.

- gulfargning av huden och dgonvitorna (gulsot).

- ansamling av vitska orsakar svullnad i dina ben, vrister eller fotter, andfdddhet eller illaméaende.

- blodtrycksfall (somnighet, yrsel, svimning) om injektionen &r for snabb. I sillsynta fall kan
hjartstillestind intréffa.

- Okad forekomst av infektioner som visar sig som feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar
(infektioner kan vara tecken pa lagt antal vita blodkroppar).

Andra mojliga biverkningar kan inkludera:
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Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin I av 10 personer
- diarré, buksmértor, krakningar, illamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

- Blodkirlsjukdomar, sésom tromboflebit (inflammation iven).

- Hudf6réndringar som exantem (utbredda utslag med sma kndlar), urtikaria (nésselutslag).
- Leverfunktionstester kan paverkas.

Mindre vanliga: kan forekomma hosupp till 1 av 100 personer

- Storningar icentrala nervsystemet, séisom neuromuskuldr blockad (blockerad 6verforing av
nervimpulser pa en muskel) och dndrad smak (dysgeusi).

- Allmédnna storningar och storningar pa administrationsstallet sasom smaérta och varbildning (bdld)
vid injektionsstéllet.

Sdllsynt: kan drabbaupp till I av 1 000 personer
- Klada
- Vaginit (inflammation i slidslemhinnan)

Mycket sdllsynt: kan forekomma hos upp till I av 10 000 personer
- Inflammation i leder (polyartrit)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal personer
- Vaginal infektion

- Somnighet

- Yrsel

- Huvudvirk

- Gulsot

- Irritation pa injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksd rapportera
biverkningar via:

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Clindamycin Noridem ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullens etikett efter EXP. Utgéngsdatumet
dar den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet efter spéddning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats under 24 timmar vid 25 °C och 2-8 °C
efter spadning med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukoslésning 50 mg/ml (5 %) vid
klindamycinkoncentration 6 mg/ml och 18 mg/ml i polypropeninfusionspésar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart efter spadning, om inte
spadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om spddd produkt inte administreras
omedelbart &r forvaringstider och forhdllanden fore administrering anvidndarens ansvar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen &r klindamycin.
1 ml l6sning for injektion/infusion innehéller 150 mg klindamycin (som fosfat).
En 2 ml ampull innehaller 300 mg klindamycin (som fosfat).
En 4 ml ampull innehaller 600 mg klindamycin (som fosfat).
En 6 ml ampull innehaller 900 mg klindamycin (som fosfat).

- Ovriga nnehallsimnen #r dinatriumedetat, natriumhydroxid 5N (fér pH-justering), saltsyra 5 N
(for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clindamycin Noridem é&r en klar, farglos till nistan farglos 16sning for njektion/infusion, fri fran
synliga partiklar i glasampuller nnehallande 2 ml, 4 ml eller 6 ml 16sning. Clindamycin Noridem finns
tillgdnglig i forpackningar som innehaller 1, 5, 10 eller 25 ampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Suit. 115,

10 65 Nicosia

Cypern

Tillverkare

Demo S.A.

21st km National Road Athens — Lamia
14568 Krioneri, Attica

Grekland

Lokal representant
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
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Tyskland Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Grekland Clindamycin/DEMO

Sverige Clindamycin Noridem

Norge Clindamycin Noridem

Finland Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektio-/infuusioneste, luos
Tjeckien Clindamycin Noridem

Slovakien Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injekény/infizny roztok
Ungern Klindamicin Noridem 150 mg/ml, Oldatos injekcio/infuzid
Ruménien Clindamicind Noridem 150 mg/ml Solutie injectabild/perfuzabila
Polen Clindamycin Noridem

Irland Clindamycin 150 mg/ml Solution for injection/infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 11.05.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Foljande aktiva substanser fir inte administreras tillsammans med klindamycin:

ampicillin, aminofyllin, barbiturater, kalciumglukonat, ceftriaxonnatrium, ciprofloxacin,
difenylhydantoin, idarubicinhydroklorid, magnesiumsulfat, fenytoinnatrium och ranitidinhydroklorid.
Losningar av klindamycinsalter har ett ligt pH och inkompatibilitet kan rimligen foérvéntas med
alkaliska preparat eller med likemedel som &r instabila vid lagt pH.

Dosering
Vuxna och ungdomar dldre dn 12 dr

e for behandling av svara infektioner: 1800 till 2700 mg klindamycin dagligen uppdelat pa 2 till 4
lika stora doser, vanligtvis ikombination med ett antibiotikum med god aktivitet mot aeroba
gramnegativa bakterier.

e cller for behandling av mindre komplicerade infektioner: 1200 till 1800 mg klindamycin dagligen
administrerat i 3 till 4 lika stora doser.

Normalt &r den maximala dagliga dosen for vuxna och ungdomar éldre dn 12 ar 2700 mg klindamycin
i 2 till 4 lika stora doser. Doser upp till 4 800 mg/dag har getts vid livshotande infektioner.

Pediatrisk population

Barn dldre dn 1 méanad upp till 12 ar:
Vid allvarliga infektioner: 15-25 mg/kg och dygn uppdelat pa 3 till 4 lika stora doser.

Vid mycket allvarliga infektioner: 25—40 mg/kg och dygn uppdelat pa 3 till 4 lika stora doser, och med
lagsta rekommenderade dos 300 mg/dygn oavsett kroppsvikt.
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Klindamycin ska doseras baserat pa total kroppsvikt oavsett Gvervikt.

Den maximala dagliga dosen bdr inte dverstiga den for vuxna.

Aldre:

Halveringstiden, distributionsvolymen, clearance och absorptionsgraden efter administrering av
klindamycinfosfat fordndras inte av 6kad &lder. Analys av data fran kliniska studier har inte avslojat
nagon aldersrelaterad 6kning av toxicitet. Darfor krdvs ingen dosjustering hos dldre patienter med

normal leverfunktion och normal (beroende péa alder) njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med leversjukdom av mattlig till svar grad forlings eliminationshalveringstiden for
klindamycin. En dosreduktion &r vanligtvis inte nddvdndig om klindamycin administreras var 8:e

timme. Plasmakoncentrationen av klindamycin bor foljas hos patienter med svér leverinsufficiens.
Beroende pé plasmakoncentration kan en minskning av dos eller 6kning av doseringsintervall bli

noédvandig.

Nedsatt njurfunktion

Vid nedsatt njurfunktion forlings elimmationshalveringstiden. Dosreduktion dr inte nddvindig vid
mild till mattligt nedsatt njurfunktion. Plasmakoncentrationen ska foljas hos patienter med uttalad
njursvikt eller anuri. Beroende pa plasmakoncentration kan en minskning av dos eller 6kning av
doseringsintervall med 8 eller till och med 12 timmar bli nodvandig.

Dosering vid hemodialys

Klindamycin elimineras inte genom hemodialys. Darfor ar ingen ytterligare dos nodvandig fore eller
efter hemodialys.

Behandlingens varaktighet

Vid bevisade eller misstinkta infektioner med B-hemolytiska streptokocker bor behandlingen med
klindamycin fortsdtta i minst 10 dagar for att for att skydda mot efterfoljande reumatisk feber eller
glomerulonefrit.

Administreringssitt

Clindamycin Noridem administreras som intramuskuldr injektion eller intravends infusion.
Clindamycin Noridem maste spadas fore intravends administrering och ska infunderas under minst
10—60 minuter. Koncentrationen av klindamycin bor inte verstiga 18 mg/ml.

Vid intramuskulir administrering ska Clindamycin Noridem anvéndas outspadd

Overskridning av 600 mg klindamycin som en intramuskuliir (i.m.) singeldos rekommenderas inte,
och inte heller 6verskridning aven singeldos pé 1,2 g klindamycin i en 1-timmes-infusion.

Alternativt kan en intravends forsta dos ges som en snabb infusion och foljas av en kontinuerlig
intravenos (i.v) infusion.

Anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Overdosering
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Inga Gverdossymtom har dnnu observerats. Hemodialys och peritonealdialys &r ineffektiva. Det finns
ingen kéind specifik antidot. Clindamycin Noridem administreras via im. eller i.v och dérfor &r
ventrikelskdljning inte en anvidndbar metod.

Anvisningar for hantering

Clindamycin Noridem méste spidas fore intravends administrering. Koncentrationen av klindamycin
far ej 6verstiga 18 mg/ml i spadningsvitskan. Infusionen ska ges under minst 10 - 60 minuter
(infusionshastighet hogst 30 mg/min). Clindamycin Noridem far aldrig injiceras som en intravends
bolusdos.

Dos Volym spidningsvitska Minsta infusionstid
klindamycin

300 mg 50 ml 10 minuter

600 mg 50 ml 20 minuter

900 mg 50 -100 ml 30 minuter

1200 mg 100 ml 60 minuter

Clindamycin Noridem kan spddas med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukoslosning 50
mg/ml (5 %).

Efter spadning:
Se avsnitt 5 i bipacksedeln ovan for forvaringsvillkor efter spadning.

Intramuskuldr administrering dr indicerat nér intravends infusion av nagon anledning inte dr mojlig.
Endast for engangsbruk.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvindning och dven efter spadning.
Endast klara 16sningar fria frin synliga partiklar bor anvindas.
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