Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Clindamycin Navamedic 300 mg infuusioneste, liuos
Clindamycin Navamedic 600 mg infuusioneste, liuos

klindamysiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin Navamedic on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéaytdt Clindamycin Navamedic -valmistetta
Miten Clindamycin Navamedic -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Navamedic -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e

1. Mita Clindamycin Navamedic on ja mihin sitd kaytetaan

Clindamycin Navamedic sisdltdd vaikuttavana aineena klindamysiinia, joka on antibioottien ryhmaéan
kuuluva laéke.

Antibiootteja kdytetddn estimadn tietyntyyppisten bakteerien kasvua ja joissakin tapauksissa
tappamaan bakteereita, jotka aiheuttavat infektioita. Ladkéri on paattanyt maaratd sinulle Clindamycin
Navamedic -valmistetta, koska sinulla on infektio. Clindamycin Navamedic -valmistetta voidaan
kayttdd bakteerien aiheuttamien sairauksien eli infektioiden hoitoon. Tdmé koskee seuraavia
infektioita:

. pitkdaikaiset sivuonteloinfektiot

. alahengitysteiden infektiot, kuten keuhkokuume, onteloméarkiméa (empyeema) ja keuhkopaise.
Jos keuhkokuume on usean erilaisen bakteerin aiheuttama, Clindamycin Navamedic
-valmistetta annetaan jonkin toisen antibiootin kanssa.

. ihon ja pehmytkudoksen infektiot

o luu- ja nivelinfektiot

. naisten sukupuolielinten infektiot (gynekologiset infektiot). N&diden infektioiden hoidossa
Clindamycin Navamedic -valmistetta annetaan jonkin toisen antibiootin kanssa.

. vatsan alueen infektiot, kuten vatsakalvotulehdus ja vatsan paiseet. Ndiden infektioiden

hoidossa Clindamycin Navamedic -valmistetta annetaan jonkin toisen antibiootin kanssa.

Clindamycin Navamedic -valmisteen kdytto on yleensé rajattu vaikeiden infektioiden hoitoon
aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla, kun infektion aiheuttaneet bakteerit ovat herkkia
klindamysiinille ja kun muut antibiootit eivét ole tehonneet infektioon.

Klindamysiinia, jota Clindamycin Navamedic sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin kaytat Clindamycin Navamedic -valmistetta

Ali kiyta Clindamycin Navamedic -valmistetta
o jos olet allerginen klindamysiinille, linkomysiinille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytét Clindamycin
Navamedic -valmistetta:

o jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

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

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

o jos sinulla on mika tahansa allergia, esimerkiksi penisilliiniyliherkkyys. Yksittdisissd

tapauksissa on raportoitu allergisia reaktioita klindamysiinille henkil6illd, joiden tiedetdan
olevan herkkia penisilliinille.

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

Ladkari saattaa paattad, ettd jokin toinen lddke sopii sinulle paremmin.
Clindamycin Navamedic -valmisteen kéytdn mahdolliset seuraukset

Klindamysiinin kaytto voi aiheuttaa vakavia yliherkkyys- tai ihoreaktioita. Ota heti yhteytta ladkariin,
jos sinulle kehittyy jokin seuraavista: ihosairaus, johon liittyy suurten ihoalueiden ja limakalvojen
kuoriutumista (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Lyellin oireyhtymaé); vaikea allerginen reaktio,
johon liittyy korkeaa kuumetta, ihorakkuloita, nivelkipua ja/tai silmé&tulehdusta (Stevens—Johnsonin
oireyhtymad); dkillinen ihottuma, johon liittyy dkillisesti puhkeavia, punoittavan ihoalueen ympérdimia
madrkdrakkuloita (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi, AGEP) tai lddkeaineihottuma
(vleisoireinen eosinofiilinen yliherkkyysoireyhtymd, DRESS). Klindamysiinihoidon lopettaminen voi
olla tarpeen.

Antibiootit, kuten klindamysiini, voivat joskus aiheuttaa suolistotulehdusta. Tdma johtuu Clostridium
difficile -nimisesté bakteerista, joka voi kasvaa, koska klindamysiini havittdd muut bakteerit (koliitti
tai pseudomembranoottinen koliitti).

Klindamysiinihoidon aikana saattaa ilmet& paksusuolen vaikea infektio (koliitti). Siksi sinun on
kerrottava valittdmasti 1d4karille, jos sinulla ilmenee ripulia hoidon aikana tai sen jdlkeen, erityisesti,
jos ulosteessa on limaa tai verta (ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Koska klindamysiini estéé tiettyjen bakteerilajien kasvua, ndiden lajien ja muiden ei-herkkien
bakteerien ja mikro-organismien vélinen luonnollinen tasapaino voi héiriintyd. Tdma voi johtaa ndiden
organismien, etenkin hiivojen, kasvuun.

Vaikeita allergisia reaktioita voi ilmeté jo ensimmadisen hoitokerran jdlkeen. Téllaisessa tapauksessa
ladkari keskeyttdd klindamysiinihoidon vélittémasti ja ryhtyy asianmukaisiin hatdtoimenpiteisiin.

Clindamycin Navamedic -hoitoa voidaan toisinaan kayttda vaihtoehtoisena hoitomuotona, jos olet
yliherkka (allerginen) penisilliinille. On kuitenkin huomioitava, ettd joskus penisilliinille allergiset
henkil6t voivat olla allergisia myés klindamysiinille.

Pitkaaikaisessa (yli 10 pdivdd) hoidossa ladkérin saattaa olla tarpeen seurata verenkuvaa sekd maksan
ja munuaisten toimintaa.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro ladkarillesi kaikista talld hetkelld kédyttdmistdsi
ladkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee vahentynytté virtsaneritysta,



nesteen kertymisestd johtuvaa sddrien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota valittémasti yhteys ladkariin.

Lapset ja nuoret
Tatd 1adkettd ei saa antaa alle 12 vuoden ikdisille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Clindamycin Navamedic
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Clindamycin Navamedic saattaa muuttaa seuraavien lddkkeiden vaikutusta:

. varfariini tai vastaavanlaiset ladkkeet (kuten asenokumaroli ja fluindioni), joita kédytetddn veren
ohentamiseen. Saatat olla alttiimpi verenvuodoille. La&dkari saattaa katsoa tarpeelliseksi, ettd
sinulta otetaan saannollisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn tarkistamiseksi.

o leikkauksissa kdytettdvat lihasrelaksantit. Clindamycin Navamedic saattaa suurentaa
lihasrelaksanttien tehoa, mika saattaa johtaa odottamattomiin ja hengenvaarallisiin tapahtumiin
leikkauksen aikana.

. erytromysiini (erds toinen antibiootti) ja klindamysiini saattavat heikentda toistensa tehoa

. maksaentsyymien metabolista aktiivisuutta hidastavat ladkkeet (CYP3A4:n estdjét), kuten
itrakonatsoli, vorikonatsoli (kdytetdan sieni-infektioiden hoitoon), klaritromysiini ja
telitromysiini (antibiootteja); ritonaviiri ja kobisistaatti (HI'V-infektion/AIDSin hoitoon
kaytettavid virusladkkeitd), silld klindamysiinin pitoisuus elimistdssd voi suurentua ja aiheuttaa
haittavaikutuksia.

Seuraavat lddkkeet saattavat heikentdd Clindamycin Navamedic -valmisteen tehoa:

. maksaentsyymien metabolista aktiivisuutta lisdavét ladkkeet (CYP3A4:n indusoijat), kuten
rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kaytettdva antibiootti), méakikuisma (Hypericum
perforatum, masennuksen hoitoon kaytettdva kasvirohdosvalmiste), karbamatsepiini,
fenytoiini tai fenobarbitaali (epilepsialddkkeitd).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Tama ladke voi erittyd didinmaitoon ja vaikuttaa haitallisesti imetettdvédn vauvan suoliston
bakteerikantaan, mika voi aiheuttaa ripulia, verisia ulosteita, sieni-infektioita ja yliherkkyytta
(allerginen reaktio). Jos ndin tapahtuu, ota heti yhteytta ladkariisi.

Jos Clindamycin Navamedic -valmistetta kdytetddn imetyksen aikana, on punnittava tarkkaan
valmisteen kdyton hyotyja ja riskejd ja otettava huomioon hoidon merkitys &idille sekd Clindamycin
Navamedic -valmisteen mahdolliset haitat vauvalle.

Laakari padttaa, kdytetddnko Clindamycin Navamedic -valmistetta, jos olet raskaana tai imett.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Talla 1adkkeelld on vdhédinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Sinulla
saattaa ilmetd huimausta, vasymystd tai padnsarkyéa tdmén ladkkeen kayton aikana. Jos havaitset
tillaisia oireita, dld aja autoa tai kdytd mitddn tyovalineita tai koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana.
Laédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Clidamycin Navamedic sisdltaa glukoosia ja natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 2,5 g glukoosia per pussi. Tama on otettava huomioon potilailla, joilla on
diabetes.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 50 ml:n pussi, eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Clindamycin Navamedic -valmistetta kdytetidn

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

Ladkari madraa sinulle klindamysiinihoidon oikean annoksen ja keston painosi ja infektion
vaikeusasteen mukaan.

Infuusio kestdd 10-60 minuuttia.

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten tavanomainen annos
Vaikeiden infektioiden hoito:
1 800-2 700 mg vuorokaudessa klindamysiinia jaettuna kahteen tai kolmeen yhtd suureen annokseen.

Muiden kuin vaikeiden infektioiden hoito:
1 200-1 800 mg vuorokaudessa klindamysiinia jaettuna kahteen, kolmeen tai neljdan yhta suureen
annokseen.

Kaytto lapsille
Téatd ladkevalmistetta ei pidd antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

Jos kdytdt enemman Clindamycin Navamedic -valmistetta kuin sinun pitaisi

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

Jos unohdat kiyttad Clindamycin Navamedic -valmistetta

Saat tamén lddkkeen ladkarilta tai sairaanhoitajalta, joten on epatodenndkoistd, ettd sinulta jaa annos
saamatta. Jos epdilet, ettd sinulta on jadnyt annnos saamatta, ota yhteyttd ladkériin tai sairaanhoitajaan.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd yli 1 henkil61l4 10:std):
. maha-suolikanavan hiiriét, kuten pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu ja ripuli.

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lla 10:sté):

. vaikea, pitkittynyt tai verinen ripuli hoidon aikana tai hoidon jdlkeen voi olla merkki
suolitulehduksesta (pseudomembranoottinen koliitti), joka voi aiheutua antibiooteista.
o poikkeavat veriarvot, kuten valkosolujen maardn vaheneminen, jolloin infektioiden

todenndkdisyys suurenee (leukopenia tai neutropenia); verihiutaleiden méaardn vaheneminen,
jolloin verenvuodon ja mustelmien muodostumisen riski suurenee (trombosytopenia),
tietyntyyppisten valkosolujen (eosinofiilien) méérén suureneminen ja jyvassolujen
(granulosyyttien) puutos tai madrdn pieneminen (agranulosytoosi)

. verisuonten sairaudet, kuten laskimoiden, tulehdus (tromboflebiitti)

. vatsakipu, ruokatorvitulehdus, suun limakalvojen tulehdus



ihomuutokset, kuten laaja ihottuma, johon liittyy rakkuloiden muodostumista
(makulopapulaarinen eksanteema, tuhkarokkomainen eksanteema), ja nokkosihottuma
(urtikaria)

maksa-arvot saattavat muuttua ja tietyt seerumista mitattavat maksa-arvot (transaminaasiarvot)
saattavat kasvaa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil1la 100:sta):

tiettyjen valkosolujen niukkuus, joka lisdé infektioiden todenndkoisyyttd (granulosytopenia)
hermoston héiriot, kuten hermoimpulssien etenemisen estyminen (hermo-lihasliitosta salpaava
vaikutus) ja makuhdiriot (dysgeusia)

sydan- ja hengityspysdhdys ja verenpaineen lasku, jos lddke annetaan liian nopeasti
(klindamysiinia ei saa siksi antaa injektiona suoneen, vaan ainoastaan infuusiona)

matala verenpaine

ihottuma, johon liittyy epdsddnnollisid punaisia ldiskia (erythema multiforme), ihon kutina
kipu ja paise pistoskohdassa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lla 1 000:sta):

yhtdkkinen ihon ja limakalvojen (esim. kurkun tai kielen) turvotus, joka aiheuttaa

hengitysvaikeuksia ja/tai kutinaa ja ihottumaa, jotka johtuvat usein allergisesta reaktiosta

(angioedeema), nivelturvotus

ladkekuume

vakavat ihoreaktiot:

- laaja ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista, erityisesti suun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten ympérilla (Stevens—Johnsonin oireyhtymad), ja vakavampi
sairaus, johon liittyy rakkuloita iholla (toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai Lyellin
oireyhtymad)

- laaja, punoittava ihottuma, johon liittyy ihon hilseilya (eksfoliatiivinen dermatiitti,
rakkulainen dermatiitti)

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

emdttimen limakalvojen tulehdus (vaginiitti).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintdédn 1 henkil6llda 10 000:sta):

vaikea akuutti allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio).

maksatulehdus (hepatiitti), johon liittyy ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuutta.
allerginen reaktio, johon liittyy ihottumaa ja rakkuloiden muodostumista.

kipu tai arkuus nivelessd (moniniveltulehdus).

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

paksusuolitulehdus (koliitti, jonka aiheuttaa Clostridium difficile -infektio)
emaétininfektio

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

hajuaistin hdirio

uneliaisuus

huimaus

paansarky

keltaisuus

kuume, turvonneet imusuonet tai ihottuma. Namaé oireet viittaavat DRESS-oireyhtymédéan
(ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio), joka voi olla vakava ja
hengenvaarallinen.

harvinainen ihottuma, jolle ovat tyypillisid nopeasti alkava ihon punoitus ja pienet
markdrakkulat, jotka ovat tdynnd valkoista tai keltaista nestettd (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi, AGEP)

pistoskohdan &rsytys

nesteen kertymisestd johtuva sadrien, nilkkojen tai jalkojen turvotus, hengenahdistus tai
pahoinvointi.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Clindamycin Navamedic -valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd pussissa, padllyspussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttépdivimaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C.

Ald kiyta tita 14dkettd, jos huomaat siind virimuutoksia, sakkautumista tai muita hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamaéttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Clindamycin Navamedic sisaltaa

- Vaikuttava aine on klindamysiini. Yksi ml sisdltdd 6 mg tai 12 mg klindamysiinia
(klindamysiinifosfaattina). Yhdessa pussissa on 50 ml liuosta, joka siséltdd 300 mg tai 600 mg
klindamysiinia (klindamysiinifosfaattina).

- Muut aineet ovat glukoosimonohydraatti, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n
sadtamiseen) ja injektionesteisiin kéytettdvéa vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Clindamycin Navamedic on kirkas, variton liuos 100 ml:n ldpindkyvéassé polyolefiinipussissa, jossa on
kaksi polyolefiiniletkuporttia ja yksi auki kddnnettdva portti. Pussi sisdltdd 50 ml steriilid liuosta.

Pakkauskoot:
10 pussia foliopaéllyspussissa
24 pussia foliopaallyspussissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Navamedic ASA
Postboks 2044 Vika
0125 Oslo

Norja

Sahkaoposti: infono@navamedic.com


http://www.fimea.fi

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

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Norja: Clindamycin Navamedic 300 mg infusjonsveaske opplgsning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusjonsveaske opplgsning

Tanska Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsveeske oplgsning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsveaske oplgsning

Ruotsi Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvétska, 16sning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvétska, 16sning
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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.04.2025

Muut tiedonldhteet
Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Vain kertakdyttoon. Kéayttdméton liuos on hévitettava.
Alé kéyta Clindamycin Navamedic -valmistetta, jos havaitset siind hiukkasia tai liuoksen voimakasta
vdrjdytymistd. Liuosta saa kdyttda vain, jos se on kirkasta eikd siind ndy hiukkasia.

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

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

Yhteensopimattomuutta on ilmoitettu seuraavien kanssa:

ampisilliininatrium, aminofylliini, barbituraatit, kalsiumglukonaatti, keftriaksoninatrium,
siprofloksasiini, difenyylihydantoiini, idarubisiinihydrokloridi, magnesiumsulfaatti, natriumfenytoiini
ja ranitidiinihydrokloridi.

Séilyta alle 25 °C.


http://www.fimea.fi)

Bipacksedel: Information till patienten

Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvatska, l6sning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvatska, 16sning

klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Clindamycin Navamedic ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Clindamycin Navamedic
Hur du anvédnder Clindamycin Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Clindamycin Navamedic ar och vad det anvands for

Detta ldkemedel innehaller den aktiva substansen klindamycin som ingar i en grupp ldkemedel som
kallas antibiotika.

Antibiotika anvéands for att hamma tillvaxten av vissa typer av bakterier och i vissa fall for att doda

bakterier som orsakar infektioner. Ldkaren har bestamt att ge dig Clindamycin Navamedic eftersom du

har en infektion. Clindamycin Navamedic kan anvédndas vid behandling av sjukdomar orsakade av

bakterier (infektioner). Detta géller foljande allvarliga infektioner:

o kroniska infektioner i ndsans bihalor

. infektioner i de nedre luftvagarna, sasom lunginflammation, ansamling av var (empyema) och
lungbo6ld (lungabscess). Vid lunginflammation orsakad av flera typer av bakterier ges
Clindamycin Navamedic tillsammans med ett annat antibiotikum.

. hud- och mjukvavnadsinfektioner

J ben- och ledinfektioner

J infektioner i de kvinnliga konsorganen (gynekologiska infektioner). Vid dessa infektioner ges
Clindamycin Navamedic tillsammans med ett annat antibiotikum.

o infektioner i buken, sdsom bukhinneinflammation och béld (abscess) i buken. Vid dessa

infektioner ges Clindamycin Navamedic tillsammans med ett annat antibiotikum.

Clindamycin Navamedic anvands vanligen vid behandling av svara infektioner hos vuxna och
ungdomar dldre dn 12 &r om infektionen orsakas av klindamycinkénsliga bakterier och om andra
antibiotika inte har botat infektionen.

Klindamycin som finns i Clindamycin Navamedic kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du anvdnder Clindamycin Navamedic

Anvind inte Clindamycin Navamedic
| om du é&r allergisk mot klindamycin, linkomycin eller nagot annat innehallsémne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Clindamycin Navamedic:

. om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

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

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

. om du har nagon allergi, t.ex. penicillinoverkanslighet, eftersom i enstaka fall har allergiska

reaktioner mot klindamycin rapporterats hos patienter som har penicillinéverkénslighet.

Du ska radgoéra med ldakaren om nagon av ovanstdende varningar och forsiktighetsatgérder géller eller
har tidigare gallt dig.

Léakaren kan besluta att ett annat ldkemedel &r lampligare for dig.
Méjliga féljder av anvindning Clindamycin Navamedic

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner eller allvarliga hudreaktioner kan uppstd pa grund av anvandning
av klindamycin. Kontakta lédkare omedelbart om du utvecklar en hudsjukdom som kénnetecknas av
avlossning av stora delar av hud och slemhinnor (toxisk epidermal nekrolys, Lyells syndrom), svar
allergisk reaktion med h6g feber, blasor pa huden, ledvérk och/eller 6goninflammation (Stevens—
Johnsons syndrom), akut utslag som kédnnetecknas av ett plotsligt utbrott av varblasor omgivna av
rodnande hud (akut generaliserad exantematts pustulos, AGEP) eller lakemedelsutslag
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, DRESS). Behandling med klindamycin
kan behova avbrytas.

Antibiotika, inklusive klindamycin, kan ibland orsaka inflammation i tarmen. Detta orsakas av en viss
bakterie (Clostridium difficile) som kan véxa, eftersom de andra bakterierna forsvinner pa grund av
paverkan av klindamycin (kolit eller pseudomembrands kolit).

Svar tjocktarmsinflammation (kolit) kan férekomma under behandling med klindamycin. Dérfor ska
du omedelbart tala om for lakaren om du har diarré under eller efter behandlingen, speciellt om
avforingen &r blodig eller slemmig (se &ven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Eftersom klindamycin hammar tillvéxten av vissa bakteriearter, kan den naturliga balansen mellan
dessa och andra icke-kdnsliga bakterier eller mikroorganismer storas. Detta kan leda till tillvdxt av
dessa organismer, sarskilt jdstsvampar.

Svara allergiska reaktioner kan férekomma redan efter forsta behandlingen. I detta fall avbryter
lakaren behandlingen med klindamycin omedelbart och inleder nédvéndig standardakutbehandling.

Behandling med Clindamycin Navamedic kan ibland vara ett alternativ om du &r allergisk
(6verkédnslig) mot penicillin. Det bor beaktas att personer som ar allergiska mot penicillin kan ibland
ocksa vara allergiska mot klindamycin.

Vid langvarig behandling med klindamycin (mer &n tio dagar) kan ldkaren behéva 6vervaka
blodbilden och njur- och leverfunktionen.

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



Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Clindamycin Navamedic
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
andra ldkemedel.

Clindamycin Navamedic kan paverka effekten av féljande ldkemedel:

- warfarin eller lakemedel av samma typ (t.ex. acenokumarin eller fluindion) som anvénds for att
fortunna blodet. Du kan ha léttare for att bloda. Lékaren kan behdva ordinera regelbundna
blodprov for att fa reda pa hur vél ditt blod koagulerar.

- muskelavslappnande medel som anvands under operationer. Clindamycin Navamedic kan
forstarka effekten av muskelavslappnande lakemedel. Detta kan leda till att ovéntade
livshotande situationer kan uppsta under operationer.

- erytromycin (ett annat antibiotikum) och klindamycin kan minska varandras effekt

- ldkemedel 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 anvénds for att
behandla HIV/AIDS), eftersom detta kan leda till 6kade nivaer av klindamycin i kroppen och
kan orsaka biverkningar.

Foljande ldkemedel kan minska effekten av Clindamycin Navamedic:

- ldkemedel som 6kar den metaboliska aktiviteten hos leverenzymer (CYP3A4-inducerare) sdsom
rifampicin (ett antibiotikum for att behandla tuberkulos), johannesort (Hypericum perforatum,
ett vixtbaserat ldkemedel som anvénds for att behandla depression) och karbamazepin, fenytoin
eller fenobarbital (ldkemedel som anvénds for att behandla epilepsi).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvander detta 1dkemedel.

Detta lakemedel kan utsondras i brostmjolk och paverka tarmfloran hos ammade spadbarn, vilket kan
orsaka diarré, blod i avfoéringen, svampinfektioner och dverkéanslighet (allergiska reaktioner). Om detta
intraffar kontakta din ldkare omedelbart.

Vid anvdndning av Clindamycin Navamedic under amning ska férdelarna och riskerna noggrant
overvagas, med hansyn till vikten av behandlingen fér modern och de eventuella biverkningarna av
Clindamycin Navamedic pa barnet.

Din ldkare kommer att avgéra om du kan anvidnda Clindamycin Navamedic om du &r gravid eller
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda
maskiner. Detta ldkemedel kan orsaka yrsel, trétthet eller huvudvark. Om biverkningar intréffar ska du
inte kora bil eller anvdnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

10



Clindamycin Navamedic innehaller glukos och natrium

Detta likemedel innehaller 2,5 gram glukos per pase. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 50 ml pése, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Clindamycin Navamedic

Clindamycin Navamedic administreras genom intravends infusion (som dropp i en ven). Infusionen
ges vanligtvis av en ldkare eller sjukskoterska.

Lékaren bestammer den ritta dosen och langden av din klindamycinbehandling, beroende pa din vikt
och svarighetsgraden av din infektion.

Infusionen tar 10-60 minuter.

Vuxna och ungdomar dldre dn 12 dr fdr vanligtvis:
Behandling av svdra infektioner:
1 800-2 700 mg/dygn klindamycin uppdelat pa 2—-3 lika stora doser.

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 under 12 &r.

Om du anvant for stor miangd av Clindamycin Navamedic

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda 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 ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. stérningar i mag-tarmkanalen, sdsom illamdende, buksmadrta, krdkningar, diarré.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

J svar, langvarig eller blodig diarré under eller efter behandling kan vara ett tecken pa
tarminflammation (pseudomembrands kolit) som kan orsakas av antibiotika
. blodavvikelser, saisom minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka sannolikheten f6r

infektioner (leukopeni eller neutropeni), minskat antal blodplattar, vilket 6kar risken for
blodning eller bldmérken (trombocytopeni), 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
och brist pa eller minskning av granulocyter (agranulocytos)

o karlsjukdomar, sdsom veninflammation (tromboflebit)
. magsmarta, matstrupsinflammation, inflammation i munnens slemhinna
. hudforandringar, sdsom stora hudutslag med blasor (makulopapuldst exantem, masslingliknande

exantem), ndsselutslag (urtikaria)
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. resultaten av leverfunktionstest kan paverkas och nivan av transaminaser (leverenzymvérden) i
serum kan 6ka.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. brist pa vissa vita blodkroppar, vilket 6kar sannolikheten for infektioner (granulocytopeni)

o storningar i centrala nervsystemet som blockerar 6verforingen av nervsignaler (neuromuskular
blockad) och dndrad smak (dysgeusi)

. hjart-andningsstopp och blodtrycksfall, om likemedlet ges for snabbt (klindamycin bor dérfér
inte ges som injektion i en ven, utan endast som infusion)

] lagt blodtryck

o hudutslag med oregelbundna réda flackar (erythema multiforme), kliande hud

. smadrta och abscess vid injektionsstéllet.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o plotslig svullnad av hud och slemhinnor (t.ex. i hals eller tunga), som orsakar
andningssvarigheter och/eller klada och utslag, ofta orsakade av en allergisk reaktion
(angioddem), svullnad i lederna

| lakemedelsfeber

. allvarliga hudreaktioner
- stort hudutslag med blasor och fjédllande hud, sarskilt runt munnen, ndsan, 6gonen och

konsorganen (Stevens—Johnsons syndrom), och en allvarligare sjukdom som orsakar
blasbildning pa huden (toxisk epidermal nekrolys eller Lyells syndrom)
- utbrett hudutslag med hudfjéllning (exfoliativ dermatit, bull6s dermatit)
- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte och hals.
o inflammation i slidans slemhinnor (vaginit).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
allvarlig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

leverinflammation (hepatit) med gulfdargning av huden och 6gonvitorna (gulsot)
allergisk reaktion med hudutslag och blasbildning

inflammation/6mbhet i leder (polyartrit).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):

o tjocktarmsinflammation (kolit orsakad av en infektion med Clostridium difficile)

o slidinfektion

. allvarliga akuta allergiska reaktioner, sasom signifikanta blodtrycksfall, blekhet, 6kad

hjartfrekvens, klibbig hud, nedsatt medvetande (anafylaktisk chock, anafylaktisk reaktion,

overkéanslighet)

fordndrat luktsinne

somnighet

svindel

huvudvérk

gulsot

feber, svullna lymfkarl eller hudutslag, som &r symtom pd DRESS-syndrom

(ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) som kan vara allvarlig och

livshotande

. ett sdllsynt hudutslag karakteriserat av ett snabbt utbrott av hodrodnad med sma pustler (sma
bolder fyllda med vit/gul vétska) (akut generaliserad exantematos pustulos — AGEP)

o irritation vid injektionsstallet

. ansamling av vatska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller
illamdende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 ldakemedels sdkerhet.
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5. Hur Clindamycin Navamedic ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel om du méarker missfargning, utféllning eller andra partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klindamycin. En milliliter innehéller 6 mg eller 12 mg klindamycin
(som klindamycinfosfat). En pase med 50 ml 16sning innehaller 300 mg eller 600 mg
klindamycin (som klindamycinfosfat).

- Ovriga innehallsimnen &r glukosmonohydrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid (fér pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clindamycin Navamedic ar en klar, farglos 16sning i 100 ml genomskinliga polyolefinpasar med tva
polyolefinslangportar och en twist-off-port innehallande 50 ml steril 16sning.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
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
Ruménien
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Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Norge: Clindamycin Navamedic 300 mg infusjonsveske opplgsning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusjonsveske opplgsning

Danmark Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsveaske oplgsning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsveaske oplgsning

Sverige Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvitska, 16sning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvétska, l16sning

Nederlanderna 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 @ndrades senast 22.04.2025.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats (www.fimea.fi).

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Endast for engdngsbruk. Kassera oanvand 16sning efter anvandning.
Anvind inte Clindamycin Navamedic om du mérker partiklar eller en stark farg i l6sningen. Endast
klara 16sningar utan synliga partiklar far anvandas.

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1dkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Losningar innehallande klindamycinsalter har ett 1dgt pH-varde och inkompatibilitet kan rimligen
forvantas med alkaliska preparat eller med lédkemedel som ér instabila vid lagt pH.

Foljande ldkemedel 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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