Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Clindamycin Abcur 150 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, linos
klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi lddke tti, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clindamycin Abcur on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Clindamycin Abcur -valmistetta
Miten Clindamycin Abcur -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Abcur -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Clindamycin Abcur on ja mihin sitd kéytetifin

Clindamycin Abcur siséltdd vaikuttavana aineena klindamysinid ja kuuluu antibioottien
ladkeryhmidn. Antibiootteja kdytetdédn tulehdusten hoitoon. Clindamycin Abcur -valmistetta kiytetdén
joidenkin vakavien bakteeritulehdusten hoitoon, kuten
- luu- ja niveltulehdukset
- pitkdaikaiset sivuontelotulehdukset

alahengitysteiden tulehdukset
- komplisoituneet vatsan alueen tulehdukset
- sukupuolielinten tulehdukset

komplisoituneet ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset.
Chndamycm Abcur -valmisteen kdyttd on yleensé rajattu vaikeiden tulehdusten hoitoon aikuisilla ja
yli 12-vuotiailla nuorilla, kun tulehduksen aiheuttaneet bakteerit ovat herkkid klindamysiinille ja kun
muut antibiootit eivit ole parantaneet tulehdusta.

Klindamysiinifosfaattia, jota Clindamycin Abcur siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Clindamycin Abcur -valmiste tta

Sinulle ei saa antaa Clindamycin Abcur -valmiste tta
- jos olet allerginen klindamysiinille tai linkomysiinille (toinen antibiootti) taitimédn laidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Clindamycin Abcur -valmistetta:

- jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

- jos sinulla on lihasten toimintahiiriditd, joiden syynd on esimerkiksi myasthenia gravis (vaikea
lihasheikkous) tai Parkinsonin tauti (parkinsonismi)



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

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

Vakavat ihoreaktiot

Klindamysiinihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten eosinofiilien (erds

verisolutyyppi) méidrin suurenemista ja koko elimistoon vaikuttavia oireita (DRESS-oireyhtymad),

Stevens-Johnsonin oireyhtyméé, toksista epidermaalista nekrolyysid ja akuuttia yleistynytti

eksantematoottista pustuloosia.

- Stevens-Johnsonin ja toksisen epidermaalisen neokrolyysin oireyhtymén ensioireita voivat olla
punoittavat maalitaulua muistuttavat tai rengasmaiset laiskét vartalon iholla. Liiskien keskelld
on usein rakkuloita. Liséksi saattaa esiintyd haavaumia suussa, kurkussa, nendssa,
sukupuolielimissd ja silmissd (silmien punoitus ja turpoaminen). Ennen niitd vakavia iho-oireita
ilmenee usein kuumetta sekd mahdollisesti flunssan kaltaisia oireita. Thottuma voi
pahentuessaan johtaa laajojen ihoalueiden kuoriutumiseen ja hengenvaarallisiin
komplikaatioihin.

- DRESS-oireyhtymin ensioireita ovat flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma kasvoilla, ja sen
jalkeen laaja-alainen ihottuma, jonka yhteydessi esiintyy kuumetta, verikokeissa nakyvit
maksaentsyymien nousut ja tietyntyyppisten valkosolujen méirin suureneminen (eosinofilia)
sekd imusolmukkeiden suureneminen.

- Akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin oireena voi olla punoittava iho, jossa on
pienid markédrakkuloita (pienid rakkuloita, joissa on valkoista/keltaista nestetti).

Jos sinulle ilmaantuu vaikea ihottuma tai mikd tahansa ndistd tho-oireista, klindamysiinin kéytto on
lopetettava ja otettava vélittomasti yhteyttd lddkarin tai hakeuduttava lidkéarinhoitoon.

Keskustele ladkarin 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 keskeyttda klindamysiinihoidon valittomaésti ja ryhtyy asianmukaisiin hitdtoimenpiteisiin.

Pitkdaikaisessa (yli 10 pdivaa kestdvéssé) hoidossa lddkdrin saattaa olla tarpeen seurata verenkuvaa
sekd maksan ja munuaisten toimintaa. Akillisii munuaissairauksia saattaa ilmeti. Kerro Eikirille
kaikista talld hetkelld kéyttdmistisi lidkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla
ilmenee virtsanerityksen vihenemisté, nesteen kertymisestd johtuvaa séérien, nilkkojen tai jalkaterien
turvotusta, hengenahdistusta tai pahoinvointia. ota heti yhteyttd laékariin.

Klindamysiinin pitkékestoinen ja toistuva anto voi johtaa klindamysiinille vastustuskykyisten
bakteerien aiheuttamaan ihon ja limakalvojen tulehdukseen. Tdmai voi johtaa sienitulehdusten
kehittymiseen.

Klindamysiinihoidon aikana saattaa ilmeti vaikea paksusuolitulehdus (koliitti). Siksi sinun on
kerrottava vilittomésti lddkérille, jos sinulla ilmenee ripulia hoidon aikana tai sen jilkeen, erityisesti,
jos ulosteessa on limaa tai verta.

Lapset
Clindamycin Abcur -valmistetta ei pidd antaa lapsille.

Muut lééike valmis teet ja Clindamycin Abcur

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. Jotkin lidkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten Clindamycin Abcur vaikuttaa,

tai Clindamycin Abcur voi heikentdd muiden samanaikaisesti otettujen ladkkeiden vaikutusta. Téllaisia

ladkkeitd ovat

- varfariini tai vastaavanlaiset lidkkeet (kuten asenokumaroli ja fluindioni), joita kdytetddn veren
ohentamiseen. Saatat olla tavallista alttimpi verenvuodoille. La#kérisaattaa katsoa



tarpeelliseksi, ettd sinulta otetaan sdénnollisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn
tarkistamiseksi.

- leikkauksissa kéytettiavit lihasrelaksantit. Klindamysiini voi voimistaa lihasrelaksanttien tehoa,
mikd saattaa johtaa odottamattomiin ja hengenvaarallisiin tapahtumiin leikkauksen aikana.

- maksaentsyymien metabolista aktiivisuutta hidastavat lidkkeet (CYP3A4-estijit), kuten:
itrakonatsoli, vorikonatsoli (kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon), klaritromysiini ja
telitromysiini (antibiootteja), ritonaviiri ja kobisistaatti (HI'V -infektion/AIDSin hoitoon
kéaytettavid viruslidkkeitd), silld klindamysiinin pitoisuus elimistssd voi suurentua ja aiheuttaa
haittavaikutuksia.
maksaentsyymien metabolista aktiivisuutta lisdévat ladkkeet (CYP3A4- tai CYP3AS-
indusoijat), kuten rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kdytettédva antibiootti), mékikuisma
(masennuksen hoitoon kdytettdva kasvirohdosvalmiste) ja karbamatsepiini, fenytoiini,
fenobarbitaali (epilepsialddkkeitd), silli klindamysiinin antibakteerinen teho saattaa heikentya.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd ladkarille
ennen kuin sinulle annetaan Clindamycin Abcur -valmisteta.

Clindamycin Abcur -valmistetta ei pidd antaa raskaana oleville naisille, jollei se ole ehdottoman
valttimatontd. TAma lddke voi erittyd rintamaitoon. Imetetylld lapsella voi ilmeté ripulia, sieni-
infektioita (sammas) ja allergisia reaktioita. Lasta on seurattava tarkkaan haittavaikutusten, etenkin
verisen ulosteen tai ripulin (koliitti), varalta. Erityinen tarkkaavuus on tarpeen, jos imettdva &iti saa
Clindamycin Abcur -valmistetta pitkdkestoisesti tai suurina annoksina.

Ladkari paattiaa, kaytetdanko Clindamycin Abcur -valmistetta, jos olet raskaana taiimetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke voi aiheuttaa vahiisid tai kohtalaisia haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Sinulla saattaa ilmetd huimausta, uneliaisuutta tai padnsarkyé timén lidkkeen
kdyton aikana. Jos havaitset téllaisia oireita, dld aja autoa tai kdytd mitdén tyovélineitd taikoneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clindamycin Abcur sisiltii natriumia.
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli (ennen laimentamista) eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Clindamycin Abcur -valmis te tta anne taan

Clindamycin Abcur annetaan infuusiona laskimoon (tiputuksena suoneen) tai pistoksena lihakseen.
Tavallisesti valmisteen antaa lddkéri tai sairaanhoitaja. Laskimoon annettaessa valmiste sekoitetaan
aina glukoosi- tai suolaliuokseen ennen antoa. Ladkéri méédréd sinulle oikean klindamysimniannoksen.
Infuusio kestdd 10—60 minuuttia.

Antaessaan Clindamycin Abcur -valmistetta sinulle [d4kéri varmistaa, etti klindamysiinin pitoisuus on
enintddn 18 mg/ml ja antonopeus enintddn 30 mg/minuutti. Ladkarija sairaanhoitaja seuraavat
vointiasi tarkkaan hoidon aikana.

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten tavanomainen annos on

- vaikeiden tulehdusten hoidossa: 1800—-2700 mg vuorokaudessa klindamysiinia jaettuna kahteen
tai kolmeen yhtd suureen annokseen.

- muiden kuin vaikeiden tulehdusten hoidossa: 1200—1800 mg vuorokaudessa klindamysiinia
jaettuna kahteen, kolmeen tai neljaén yhtd suureen annokseen.



Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden suurin vuorokausiannos on 2700 mg klindamysiinia jaettuna 2—3 yhtd
suureen annokseen. Henked uhkaavissa infektioissa klindamysiinin vuorokausiannos voi olla enintdén
4800 mg.

Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa potilaille, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Veren
klindamysiinipitoisuuden seurantaa suositellaan.

Klindamysiini ei poistu dialyysissa (kuona-aineiden poistaminen verestéd keinotekoisen suodatuksen
kautta; kiytetddn munuaisten vajaatoiminnassa). Siksi lisdannoksia ei tarvita ennen hemodialyysia
eiké sen jilkeen.

Kaytto lapsille
Tatd lddkevalmistetta ei pidd antaa lapsille.

Jos sinulle anne taan enemmiin Clindamycin Abcur -valmis te tta kuin sinun pitiisi saada
Jos epiilet saaneesi liian paljon lAdkettd, keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa.

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

Jos Clindamycin Abcur -annos unohtuu
Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Clindamycin Abcur -valmisteen sinulle, joten annoksen unohtuminen
on epatodenndkoistd. Jos epdilet, ettd annos on jddnyt vélin, kerrosiitd lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittoméasti yhteyttd ladkérin, jos sinulle ilmaantuu
o vakavia ihoreaktioita

- mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymd ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi.
Néiden ensioireena voivat olla punoittavat maalitaulun kaltaiset tai rengasmaiset ldiskét
vartalon iholla. Laiskien keskelld on usein rakkuloita. Liséksi saattaa esiintyd haavaumia
suussa, kurkussa, nenéssé, sukupuolielimissd ja silmissé (silmien punoitus ja
turpoaminen). Ennen néitd vakavia iho-oireita ilmenee usein kuumetta sekd mahdollisesti
flunssan kaltaisia oireita. IThottuma voi pahentuessaan johtaa laajojen ihoalueiden
kuoriutumiseen ja hengenvaarallisin komplikaatioihin, jopa kuolemaan. Nama ovat
harvinaisia haittavaikutuksia (voivat ilmetd enintddn 1 henkilolld 1000:sta).

- hoidon alussa ilmenevé punoittava, hilseilevé, laaja-alainen ihottuma, johon lLittyy
ihonalaisia patteja ja rakkuloita sekd kuumetta (akuutti yleistynuyt eksantematoottinen
pustuloosi). Taméan haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

- flunssan kaltaiset oireet ja ihottuma kasvoilla, ja sen jilkeen laaja-alainen ihottuma ja
kuume, verikokeissa ndkyviat maksaentsyymien nousut ja tietyntyyppisten valkosolujen
madrin suureneminen (eosinofilia) seké imusolmukkeiden suureneminen (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymd eli DRESS-oireyhtymd, ladkeyliherkkyydesta johtuva
oireyhtymé). Tdméin haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

- laaja-alainen punainen ihottuma, johon lLittyy pienid mérkdrakkuloita (Ailseilevd
rakkulainen ihotulehdus). Tadmén haittavaikutuksen esiintyvyys on tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).



Jos sinulle ilmaantuu niitd oireita, lopeta Clindamycin Abcur -valmisteen kaytto ja ota
vilittomasti yhteyttd ladkérin tai hakeudu lddkérinhoitoon. Katso myos kohta 2.

o vaikean paksusuolitulehduksen (pseudomembranoottisen koliitin) oireita, kuten jatkuvaa tai
veristé ripulia, johon littyy mahakipua tai kuumetta. Tdmé on yleinen haittavaikutus (voi imeta
enintddn 1 henkilolld 10:std), jota voi ilmeté antibioottihoidon aikana tai sen jélkeen.
Haittavaikutus voi olla henkeéd uhkaava ja vaatia vilitonta hoitoa.

o vaikean allergisen reaktion merkkejd, kuten &killinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeus,
silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotus, ihottuma tai kutina (etenkin kaikkialla elimistdssa).

o ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Tdmén haittavaikutuksen esiintyvyys on
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

o tavallista useammat infektiot, joihin hLittyy kuumetta, vaikeita vilunvéristyksid, kurkkukipua tai
suun haavaumia (ndmé voivat olla merkkejd valkosolujen mééran vihéisyydestd). Nama
haittavaikutukset ovat yleisid (voivat ilmetd enintdén 1 henkilolld 10:std).

o verihiutaleiden méiran pieneneminen, mikd voi aiheuttaa mustelmien muodostumista tai
verenvuotoa (trombosytopenia). Tdma haittavaikutus on yleinen (voi imetd enintddn
1 henkilolld 10:std).

o nesteen kertymisesti johtuva sddrien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, hengenahdistus tai
pahoinvointi.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu esiintyvyyden mukaisessa jirjestyksessas:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat ilme té yli 1 he nkilolli 10:sté):
o Maha-suolikanavan hdiriét, kuten pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu ja ripuli.

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilme ti e nintiéin 1 henkilolli 10:sti):

o Verisuonten sairaudet, kuten laskimoiden tulehdus (tromboflebiitti).

o Thomuutokset, kuten laaja-alainen ihottuma, johon littyy rakkuloiden muodostumista (tépliinen
ja ndppyldinen ihottuma, tuhkarokkomainen ihottuma), ja nokkosihottuma (urtikaria).

. Maksa-arvot saattavat muuttua.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voivat ilme ti enintdén 1 henkilolli 100:sta):

o Hermoston hdiridt, kuten hermoimpulssien etenemisen estyminen (hermo-lihaslitosta salpaava
vaikutus) ja makuhdirict (dysgeusia).
Hengitysvaikeudet, matala verenpaine.
Kipu ja paise (haavauma) pistoskohdassa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilme ti e nintéiin 1 henkilolld 1 000:sta):
. Kuume.

o Thon kutina.

o Emiéttimen limakalvojen tulehdus (vaginiitti).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voivat ilmet enintéiin 1 henkilollid 10 000:sta):
o Vaikea akuutti allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio).

Maksatulehdus (hepatiitti), johon littyy ihon ja silminvalkuaisten keltaisuutta.
Allerginen reaktio, johon liittyy ihottumaa ja rakkuloiden muodostumista.

Kipu tai arkuus nivelissd (moniniveltulehdus).

Esiintyvyys tuntematon (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti e siintyvyyden arviointiin):

o Paksusuolitulehdus (koliitti, jonka aiheuttaa Clostridium difficile -infektio).

o Emétintulehdus.

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

. Uneliaisuus.

o Huimaus.



o Paansirky.
o Keltaisuus.
o Pistoskohdan &rsytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Clindamycin Abcur -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kéyttopdivimadrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 25°C.

Al4 sdilytd kylmédssd. Eisaa jadtya.

Kun ladkari tai sairaanhoitaja on avannut ampullin, se pitdd kayttda valittomasti. Ladkdrin tai

sairaanhoitajan on hévitettdvd mahdollisesti jiljelle jidnyt Clindamycin Abcur -valmiste.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Clindamycin Abcur siséltii

- Vaikuttava aine on klindamysiinifosfaatti. Yksi ml sisdltdd 150 mg klindamysiinia.
- Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Clindamycin Abcur on kirkas, véritén liuos lasiampullissa, jossa on 2 ml tai 4 ml injektionestetta.
Valmiste on saatavana pakkauksissa,joissa on 1 x 2 mln, 1 x4 mln, 5x 2 mkn tai 5 x 4 mln
ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaitta ole myynnissa
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Abcur AB

P.O. Box 1452

251 14 Helsingborg
Ruotsi



Valmis taja
Vianex SA,12th Km Athens Lamia National Road, Metamorfosi, Athens, Kreikka

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltjjalta; ks. yhteystiedot edella.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.12.2022



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Clindamycin Abcur 150 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Anto

Injektio lihakseen
Clindamycin Abcur on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttamatta jadnyt sisdlté on hévitettava.

Laskimoinfuusio

Clindamycin Abcur -valmistetta eisaa antaa bolusinjektiona laskimoon, silld laimentamattoman
klindamysiinin anto nopeana injektiona laskimoon voi johtaa syddnpysdahdykseen.

Laimentaminen

Ennen kuin tétd lddkevalmistetta annetaan infuusiona laskimoon se tiytyy laimentaa 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-infuusionesteelld tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld. .

Klindamysiinin pitoisuus saa olla enintdén 18 mg/ml ja infuusionopeus enintdén 30 mg/min.

Tavanomaiset infuusionopeudet ovat:

Annos Laimennin Infuusion vdhimmaéiskesto
300 mg 50 ml 10 min
600 mg 50 ml 20 min
900 mg 50-100 ml 30 min
1200 mg 100 ml 40 min

Erityiset varotoimet siilyttimis elle
Avaamaton valmiste: Sdilytd alle 25 °C:ssa.

Avattu ampulli: Valmiste pitdd kayttdd heti avaamisen jilkeen. Havitd jiljelle jadnyt liuos yhden
kéyttokerran jilkeen.

Laimennettu liuos: Valmisteen on osoitettu séilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tunnin
ajan 25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kayttas valittomésti. Jos valmistetta ei
kaytetd valittomasti, kdytonaikainen siilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan
vastuulla. Ne saavat kuitenkin olla enintddn 24 tuntia 2 °C — 8 °C:en lampotilassa, ellei laimentamista
ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Laimentaminen on tehtivi
aseptisissa olosuhteissa. Ennen antoa liuos on tarkistettava simdméaéardisesti hiukkasten ja
vérjdytymien varalta. Liuosta saa kdyttdé vain, jos se on kirkasta eiké siind ole hiukkasia.

Kestoaika
Avaamaton pakkaus: 2 vuotta

Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut Kisittelyohjeet
Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yksiml laimentamatonta liuosta sisdltdd 6,57 mg (0,286 mmol) natriumia



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Clindamycin Abcur 150 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information

som ar viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

e Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. VadClindamycin Abcur dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du ges Clindamycin Abcur
3. Hur Clindamycin Abcur ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clindamycin Abcur ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Clindamycin Abcur ir och vad det anvinds for

Clindamycin Abcur innehéller den aktiva substansen klindamycin och tillhér en grupp likemedel som
kallas antibiotika. Antibiotika anvénds for att behandla infektioner. Clindamycin Abcur anvédnds for att
behandla vissa allvarliga bakteriella infektioner sdsom:

e Ben- och ledinfektioner

Kroniska bihdleinfektioner

Nedre luftvigsinfektioner

Komplicerade bukinfektioner

Infektioner i fortplantningsorganen

Komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner.

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

Klindamycin som finns i Clindamycin Abcur kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Friga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Clindamycin Abcur
Duskainte ges Clindamycin Abcur
e om du érallergisk mot klindamycin eller linkomycin (ett annat antibiotikum) eller mot ndgot annat

innehallsimne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Clindamycin Abcur:

o om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

o om du har problem med muskelfunktion som orsakas av t.ex. myasthenia gravis (svarartad
muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom (sé kallat parkinsonism)

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

o om du har ndgon allergi, t.ex. penicillindverkdnslighet, eftersom allergiska reaktioner mot

klindamycin 1 enstaka fall har rapporterats hos patienter som har penicillindverkéns lighet.



Allvarliga hudre aktioner

Allvarliga hudreaktioner, sésom de med okat antal eosinofiler (typ av blodkroppar) och symtom som

paverkar hela kroppen (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN)

och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats hos patienter som behandlats
med klindamycin.

. SJS/TEN kan borja som rodlila méltavleliknande eller runda flickar pa bélen, ofta med bldsor i
mitten. Aven sdr i munnen, halsen, néisan, kénsorganen och 8gonen (rdda svullna &gon) kan
forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregés ofta av feber och/eller influensaliknande
symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjillande hud och livshotande
komplikationer.

. DRESS upptrader initialt som influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, sedan ett utdkat
utslag med hog kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer som ses i blodprover och en
Okning av entyp av vita blodkroppar (eosinofili och forstorade lymfkortlar.

. AGEP kan férekomma som omraden med rod hud fylld med sma pustler (smé blasor fyllda med
vit/gul vitska).

Om du drabbas av allvarliga utslag eller ndgot av dessa hudsymtom ska du avbryta anvdandningen av
klindamycin och omedelbart kontakta ldkare eller sjukhus.

Du ska radfraga med likare om nagon av de forsiktighetsatgérder och varningar som ndmns ovan &r
eller tidigare har varit tillimpliga pa dig.

Svéra allergiska reaktioner kan forekomma @ven efter den forsta behandlingen. I detta fall kommer din
lakare att avbryta behandlingen med klindamycin omedelbart och inleda sedvanliga akutdtgérder.

Vid langvarig behandling (mer &n tio dagar) kan likaren behova 6vervaka blodviarden samt njur- och
leverfunktionen.

Akuta njursjukdomar kan forekomma. Darfor bor du informera din ldkare om du tar ndgra andra
lakemedel och om du har nagra befintliga problem med dina njurar. Om du upplever att du far
minskad urinmédngd, ansamling av vitska som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet
eller illamaende bor du omedelbart kontakta din lidkare.

Léngvarig och upprepad behandling med klindamycin kan orsaka en infektion i hud och slemhinnor
orsakade av mikroorganismer som &r okdnsliga for klindamycin. Detta kan leda till forekomst av
svampinfektioner.

Under behandling med klindamycin kan en svar infektion i tjocktarmen (kolit) uppsta. Dérfor bor du
omedelbart informera din likare om du lider av diarré under eller upp till tre veckor efter
behandlingen, sirskilt nér slem eller blod finns i avforingen.

Barn
Clindamycin Abcur ska inte ges till barn.

Andra likemedel och Clindamycin Abcur

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Vissa likemedel kan paverka hur Clindamycin Abcur verkar, eller Clindamycin Abcur i

sig kan minska effekten av andra likemedel som tas samtidigt. Dessa inkluderar:

- warfarin eller liknande likemedel (t.ex. acenokumarin eller fluindion) som anvénds for att
fortunna blodet. Du kan ha Iittare for att bloda. Lakaren kan behdva ordinera regelbundna
blodprov for att fa reda pa hur vil ditt blod koagulerar.

- muskelavslappnande medel som anvénds under operationer. Klindamycin kan 6ka effekten av
muskelavslappnande medel vilket kanleda till ovintade, livshotande incidenter under operation.

- lakemedel som saktar ned den metaboliska aktiviteten hos leverenzymer (CYP3A4-hdmmare)
sasom itrakonazol, vorikonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner), klaritromycin och
telitromycin (antibiotika), ritonavir och kobicistat (antivirala medel som anvéands for att
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behandla hiv/AIDS), eftersom detta kan leda till 6kade nivaer av klindamycin ikroppen och kan
orsaka biverkningar.

- lakemedel som dkar den metaboliska aktiviteten hos leverenzymer (CYP3A4- eller CYP3AS-
inducerare) sdsom rifampicin (ett antibiotikum for att behandla tuberkulos), johannesort (ett
vaxtbaserat likemedel som anvénds for att behandla Iitt nedstimdhet) och karbamazepin,
fenytoin, fenobarbital (likemedel som anvinds for att behandla epilepsi), eftersom detta kan
leda till forlust av den antibakteriella effekten av klindamycin.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du kontakta din ldkare
innan du far Clindamycin Abcur.

Ammande kvinnor ska inte ges Clindamycin Abcur om det inte dr absolut nédvéandigt. Detta
lakemedel kan utsondras i brostmjolk. Hos spddbarn som ammas kan diarré, svampinfektioner
(muntorsk) och allergisk reaktion uppsta. Spadbarnet bor Gvervakas noggrant med avseende pa tecken
pa biverkningar, sérskilt spar av blod i avforingen eller diarré (kolit). Sérskild uppmérksamhet ar
nddvindig nir Clindamycin Abcur anvinds under lingre perioder eller i hoga doser hos den ammande
mamman. Din likare kommer att avgéra om du kan anvénda Clindamycin Abcur om du &r gravid eller
ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner

Detta likemedel kan orsaka lindriga till mattliga biverkningar som kan ha en effekt pa formégan att
framfora fordon och anvidnda maskiner. Du kan kénna dig yr, trétt eller lida av huvudvirk ndr du tar
detta lakemedel. Om du péaverkas, ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Clindamycin Abcur inne héller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull (fére spadning), d.v.s. dr
nastmtill ’natriumfritt”

3. Hur Clindamycin Abcur ges till dig

Clindamycin Abcur administreras genom intravends infusion (som dropp ien ven) eller i en muskel
(intramuskuldrt). Det ges vanligtvis av en likare eller sjukskoterska. Om den ges i en ven blandas den
alltid med en glukoslosning eller saltlosning fore anvéndning. Infusionen tar 10—-60 minuter. Likaren
bestdmmer den ritta dosen av klindamycin for dig.

Nir du far Clindamycin Abcur, kommer din lékare att se till att koncentrationen av klindamycin inte
overstiger 18 mg per ml och att den hastighet den ges till dig inte dverstiger 30 mg per minut. Din
lakare och sjukskoterska kommer att 6vervaka dig noggrant under din behandling.

Vuxna och ungdomar é&ldre 4n 12 &r far vanligtvis:

- for behandling av svéra infektioner:1 800-2 700 mg klindamycin per dygn uppdelat pa 23 lika
stora doser.

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

For vuxna och ungdomar 6ver 12 ar dr den maximala dygnsdosen 2 700 mg klindamycin uppdelat pa

2-3 lika stora doser. Vid livshotande infektioner kan doser upp till 4 800 mg klindamycin per dygn
ges.
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Dosjustering dr vanligtvis inte nédvéndig hos patienter med nedsatt njur- och leverfunktion.
Overvakning av nivan av klindamycin iblodet rekommenderas.

Klindamycin avliagsnas inte genom hemodialys (avligsnande av avfallsprodukter fran blodet genom
konstgjord filtrering, anvands for att behandla njursvikt). Darfor dr ingen ytterligare dos nédvandig
fore eller efter hemodialys.

Anvindning for barn
Detta likemedel ska inte ges till barn.

Om du har getts for stor méingd av Clindamycin Abcur

Om du fatt for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvianda Clindamycin Abcur
Eftersom Clindamycin Abcur ges av lidkare eller sjukskoterska, dr det osannolikt att du missar en dos.
Om du tror att du missat en dos, tala om det for likare eller sjukskdoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.
Kontakta omedelbart en likare om du utvecklar:
e Allvarliga hudreaktioner
- inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN).
Dessa kan borja som rodlila maltavieliknande eller runda flackar pa bélen, ofta med
blésor i mitten. Aven sir i munnen, halsen, néisan, konsorganen och dgonen (rdda och
svullna 6gon) kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregés ofta av feber
och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden
med fjillande hud och kan ge livshotande komplikationer eller vara dodliga.
Frekvensen av dessa biverkningar &r sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvindare).
- roda, fjallande, utbredda utslag med knolar under huden och blasor som atfoljs av
feber i borjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematos pustulos - AGEP).
Denna biverkning har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare).
- influensaliknande symtom och utslag i ansiktet som sprids med hog kroppstemperatur,
Okade nivaer av leverenzymer som ses i blodprover och en dkning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili), forstorade lymfkortlar och andra involverade kroppsorgan
(ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom — DRESS, kallas dven
likemedelséverkdnslighetssyndrom). Denna biverkning har rapporterats (forekommer
hos ett okdnt antal anvéndare).
- omfattande roda utslag med sma blasor med var (exfoliativ dermatit, bullos).
Frekvensen av denna biverkning ar séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anviandare).

Shuta anvidnda Clindamycin Abcur om du utvecklar dessa symtom och omedelbart kontakta likare
eller sjukhus. Se dven avsnitt 2.

o tecken pd en svar inflammation 1 tjocktarmen (pseudomembrands kolit) sdsom ihallande eller
blodig diarré med magont eller feber. Detta dr en vanlig biverkning (kan forekomma hos upp till
1 av 10 anvidndare) som kan uppsta under eller efter avslutad behandling med antibiotika. Den
kan vara livshotande och kriver omedelbar lamplig behandling.
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o tecken pa en svér allergisk reaktion sdsom plotslig vdsande andning, andningssvarigheter,
svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller lipparna, utslag eller klada (sérskilt om det paverkar hela

kroppen).

o gulning av huden och 6gonvitorna (gulsot). Denna biverkning har rapporterats (férekommer hos
ett okdnt antal anvidndare).

° oftare forekommande infektioner med feber, svar frossa, halsont eller munséar (dessa kan

indikera att du har ett lagt antal vita blodkroppar i kroppen). Dessa dr vanliga biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare).

o minskat antal blodpléttar som kan orsaka bldmérken eller blédningar (trombocytopeni). Denna
biverkning ar vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare).

o ansamling av vétska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfdddhet eller
illamaende

Andra biverkningar som kan forekomma listas efter frekvens:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare):
e Storningar i mag-tarmkanalen, sdsom illamaende, buksmaérta, krikningar, diarré.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
e Blodkérlsjukdomar, sasom inflammation iven (tromboflebit).
e Hudf6rindringar, sdsom stora hudutslag med blasor (makulopapulost exantem,
misslingliknande exantem), ndsselutslag (urtikaria).
e Resultaten av leverfunktionstest kan paverkas.

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

e Storningar i centrala nervsystemet, sdsom blockerad dverforing av nervsignaler
(neuromuskuldr blockad) och édndrad smak (dysgeusi).

e Andningssvarigheter, lagt blodtryck.
e Smirta och varbildning (sar) vid injektionsstéllet.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
e Feber.
e Kliande hud (klada).
e Inflammation ivaginal slemhinna (vaginit).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
e Svar akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).
e Leverinflammation (hepatit) med gulfirgning av huden och dgonvitorna (gulsot).
e Allergisk reaktion med hudutslag och blasbildning,
e Smirta/0mhet i leder (polyartrit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):

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

e Vaginal infektion.

e Allvarliga akuta allergiska reaktioner, sdsom signifikant blodtrycksfall, blekhet, okad
hjirtfrekvens, klibbig hud, nedsatt medvetande (anafylaktisk chock, anafylaktoid reaktion,
overkénslighet).

Somnighet.

Yrsel

Huvudvirk.

Gulsot.

Irritation vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Clindamycin Abcur ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgadngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménaden.

Forvaras vid hogst 25° C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Nar lakaren eller sjukskoterskan har 6ppnat ampullen ska den anvindas omedelbart. Ej anvént
Clindamycin Abcur ska kasseras av likaren eller sjukskdterskan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen ér klindamycinfosfat. Varje ml innehédller 150 mg klindamycin.
— Owriga innehdllsimnen &r dinatriumedetat, natriumhydroxid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clindamycin Abcur ér en klar, farglos 16sning i en glasampull innehallande 2 ml eller 4 ml injektions-
/infusionsvitska, 10sning. Likemedlet finns i kartonger innehéllande 1 x 2 ml, 1 x4 ml, 5 x 2 ml eller
5 x 4 ml ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg
Sverige
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Tillverkare

Vianex SA

12th Km Athens Lamia National Road
Metamorfosi, Athens

Grekland

Kontakta innehavaren av godkdnnandet for forsdlning om du vill veta mer om detta likemedel, se
uppgifter ovan.

Denna bipacksedel éindrades senast 14.12.2022

< >

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

CLINDAMYCIN ABCUR 150 MG/ML INJEKTIONS-/INFUSIONSVATSKA, LOSNING

Administrering

Intramus kulér injektion
Clindamycin Abcur ar avsett for engangsbruk. Ej anvént likemedel ska kasseras.

Intravends infusion
Clindamycin Abcur far inte administreras som en intravends bolusinjektion eftersom snabb intravends
injektion av outspadd klindamycin kan leda till hjartstillestdnd.

Utspédning

For anvéndning via intravends infusion méste Clindamycin Abcur spiddas med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning.

Koncentrationen av klindamycin far inte dverstiga 18 mg/ml och infusionshastigheten ska inte
6verstiga 30 mg/min.

Vanliga infusionshastigheter &r enligt foljande:

Dos Spadningsvitska Tid

300 mg 50 ml 10 min
600 mg 50 ml 20 min
900 mg 50-100 ml 30 min
1 200 mg 100 ml 40 min

Sirskilda forvarings anvis ningar
Ej oppnat likemedel: Forvaras vid hogst 25 °C.

Oppnade ampuller: Likemedlet ska anvindas omedelbart efter dppnande. Kassera kvarvarande
lakemedel efter engangsbruk.

Utspddd l6sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd 16sning har pavisats for 24 timmar vid

25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstid och forhdllanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte
vara langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spddning 4gt rum under kontrollerade och validerade
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aseptiska forhallanden. Spadning ska ske under aseptiska forhdllanden. Losningen ska inspekteras
visuellt for partiklar och missfirgning fore administrering. Ldsningen ska bara anvdndas om den &r
klar och fri fran partiklar.

Hallbarhet
Ooppnad ampull: 2 ar

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering:

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Varje ml 16sning innehaller 6,57 mg (0,286 mmol) natrium fore spadning.
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