Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml inje ktioneste, liuos / infuusiokonsentraatti, liuos ta
varten

klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan tai
terveydenhoitohenkilokunnan puoleen. Tdméi koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clindamycin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Clindamycin Fresenius Kabia
Miten Clindamycin Fresenius Kabia kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Fresenius Kabin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Clindamycin Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tiéin

Clindamycin Fresenius Kabi sisdltdd vaikuttavana aineena klindamysiinid (fosfaattina). Clindamycin
Fresenius Kabi on antibiootti.

Clindamycin Fresenius Kabia kdytetdan vaikeiden klindamysiinille herkkien

taudinaiheuttajamikrobien aiheuttamien infektioiden hoitoon. Aerobisten bakteerien aiheuttamissa
tulehduksissa on perusteltua kiyttda klindamysiinihoitoa vaihtoehtona silloin, kun muut antibakteeriset
aineet (bakteereja tappava ja niiden lisidntymistd estdvd) ovat tehottomia tai niitd ei voida kayttda
(esim. penisilliiniallergia). Klindamysiinid voidaan ajatella kdytettdvin ensisijaisena hoitona
anaerobisten bakteerien atheuttamissa tulehduksissa

Klindamysiinid kéiytetdan seuraavien tulehdusten hoitoon:
- lu- ja niveltulehdukset

- krooniset nenén sivuontelon tulehdukset

- alempien hengitysteiden tulehdukset

- vatsanalueen tulehdukset (vatsakalvontulehdus)

- sukupuolielinten tulehdukset

- iho- ja pehmytkudostulehdukset

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Clindamycin Fresenius Kabia

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan tai terveydenhoitohenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytit Clindamycin Fresenius Kabi -valmistetta, jos

- sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta



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

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

- sinulla on mikd tahansa allergia, esimerkiksi penisilliiniyliherkkyys. Yksittdisissd tapauksissa
allergisia reaktioita on raportoitu thmisilld, joilla on tunnettu penisilliiniyliherkkyys.

Keskustele lddkarisi kanssa, jos jokin ylli mainituista varotoimista tai varoituksista koskee sinua taion
koskenut sinua aiemmin.

Klindamysiinihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu vaikeita yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien
vaikeita ihoreaktioita, kuten ldékkeeseen littyvdd yleisoireista eosinofiilista yliherkkyysoireyhtymaa
(DRESS), Stevens-Johnsonin oireyhtymad (SJS), toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN) ja
akuuttia yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Jos yliherkkyyttd tai vaikeita
ihoreaktioita ilmaantuu, ota heti yhteys ldakéarin.

Vaikeita allergisia reaktioita voi ilmetd heti ensimmaéisen annoksen jilkeen. Tallaisessa tapauksessa
ladkarisi keskeyttdd Clindamycin Fresenius Kabi -hoidon vélittdmésti ja suorittaa tavanomaiset
hétdtoimenpiteet.

Nopea laskimonsisdinen injektio aiheuttaa haittavaikutuksia ja sitd tulee valttad. Ladkari laimentaa
ladkkeen ennen sen antoa laskimoon ja varmistaa, ettd se annetaan 10—60 minuutin kestoisena
infuusiona.

Pitkdaikaishoidossa (yli 10 pdivdd) verenkuva sekd maksan ja munuaisten toiminta on tarkistettava
saannollisesti.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro ladkarillesi kaikista tilld hetkelld kdyttdmistasi
ladkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee vihentynyttd virtsaneritysta,
nesteen kertymisesti johtuvaa sddrien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota vilittdmasti yhteys laakariin.

Clindamycin Fresenius Kabin pitkdaikainen ja toistuva kdyttd voi aiheuttaa ihon ja limakalvojen
tulehduksen. Tulehduksen aiheuttavat taudinaiheuttajat, jotka eivit ole herkkid klindamysimille
(klindamysiini ei tehoa). 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 viélittomasti ladkarillesi. Erityisesti, jos ulosteessa on limaa tai verta.

Clindamycin Fresenius Kabia ei tulisi kiyttda virusten aiheuttamiin akuutteihin hengitysteiden
tulehduksiin.

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

Lapset
Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa alle 3-vuotiailla lapsilla, silld tima lddke sisaltda
bentsyylialkoholia (ks. jaliempénd).

Muut lidkevalmisteet ja Clindamycin Fresenius Kabi
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai terveydenhoitohenkilokunnalle, jos
parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttda muita [Adkkeitd.

Varfariini tai muut verenohennuslidkkeet. Voit olla alttimpi verenvuodoille. Voiolla tarpeen, ettd
ladkarisi ottaa sinulta sdédnnollisesti verikokeita veren hyytymiskyvyn tarkistamiseksi.

Clindamycin Fresenius Kabia ei tule antaa yhdessa erytromysiinia sisiltdvien ladkkeiden kanssa, koska
yhdessa kéytettyind ndiden valmisteiden tehon heikkenemista ei voida pois sulkea.



Clindamycin Fresenius Kabia ei tule antaa linkomysiinihoidon jilkeen.

Clindamycin Fresenius Kabi saattaa lisdtd lihasrelaksanttien tehoa, mikd voi johtaa odottamattomiin,
hengenvaarallisiin tapahtumiin leikkauksen aikana.

Rifampisiini saattaa lisiti klindamysiin poistumista verenkierrosta, joten laékérin on seurattava veren
klindamysiinipitoisuuksia sdédnnoéllisesti.

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarillesi, jos:

- olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana. Ladkarisi paattda, arvioituaan ensin klindamysiinihoidon
haitat ja hyodyt, kuinka Clindamycin Fresenius Kabia voidaan antaa sinulle.

- imetdt. Tima lddkevalmiste voi erittyd didinmaitoon. Rintamaitoa saavalla lapsella voi esiintya
herkistymisti (yliherkkyyden muodostumista), ripulia tai sieni-infektioita.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdin ladkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytté
Voit tuntea huimausta, visymysté tai paddnsarkyé kéyttdessasititd [ddkettd. Jos sinulle tulee tillaisia
oireita, dld aja tai kiytd mitdén tyovilineitd tai koneita.

Clindamycin Fresenius Kabi sisiltid natriumkloridia ja bentsyylialkoholia

Natriumkloridi
Tama ladkevalmiste sisdltdd 8,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. Tama
vastaa 043 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Bentsyylialkoholi

Tama ladkevalmiste sisdltdd 9 mg bentsyylialkoholia per millilitra.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

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

Ali anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enintiéin 4 vikkon ikiiselle) ilman Kiikirin suositusta.
Ei saa kdyttdd yli vikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei Id4kari tai apteekkihenkilokunta ole nidin
neuvonut.

Kysy laékériltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana taiimetét, silld suuria méérid
bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoén ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).
Kysy lddkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistéon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

3.  Miten Clindamycin Fresenius Kabia kiyte tiin

Clindamycin Fresenius Kabi annetaan laimentamattomana liuoksena lihaksensisdisend (lihakseen)
injektiona (pistoksena) tai laimennettuna liuoksena laskimonsisdisend (suonensisdisend) infuusiona.
Tavallisesti valmisteen antaa lidkéri tai sairaanhoitaja.

Ladkarisi maddrdd sinulle sopivan klindamysiiniannoksen.

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten tavanomainen annos on
- lievien infektioiden hoito: 8 — 12 ml Clindamycin Fresenius Kabia (vastaa 1,2-1.8 g

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

jaettuna 2 — 4 yhtd suureen annokseen.



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

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

Klindamysiini ei poistu hemodialyysissa. Tamén vuoksi lisdannosta ei ole tarpeen antaa ennen
hemodialyysia tai sen jilkeen.

Kiiytto lapsille
Riippuen infektion vaikeudesta ja infektiokohdasta 4 vikon — 12 vuoden ikdisille lapsille annetaan
15 — 40 mg klindamysiinid painokiloa kohti jaettuna 3 — 4 yhti suureen annokseen.

Hoidon kesto riippuu sairauden laadusta ja sen kehittymisest.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkildkunnan,
sairaanhoitajan tai terveydenhoitohenkildkunnan puoleen.

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

Kerro vilittomasti ladkérille, jos sinulle ilmaantuu:
- nesteen kertymisestd johtuvaa séérien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammin kuin yhdelld henkilolld 10:std)
- Maha-suolikanavan hiiriét, kuten ripuli, vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi.

Yleinen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std)

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

- Verenkuvan muutokset, kuten hyvin alhainen granulosyyttimidird veressé (agranulosytoosi),
neutropenia (neutrofiilien vdhyys), verenvuototaipumus (trombosytopenia), leukopenia
(valkosolujen puutos) ja eosinofilia (eosinofiilisten solujen lisdédntyminen).

- Verisuoniin kohdistuvat haitat, kuten tromboflebiitti (laskimontukkotulehdus).

- Thohaitat, kuten ihottuma (laajalle levinnyt ihottuma, jossa pienid paukamia), nokkosihottuma.

- Poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdan yhdelld henkilollda 100:sta)

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

- Sydidmeen ja verisuoniin kohdistuvat haitat, kuten sydin-hengityspysdhdys ja verenpaineen lasku
(hypotensio).

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

Harvinainen (voiesiintyd enintdén yhdelld henkilolld 1000:sta)
- Laakekuume, yliherkkyysreaktio ladkkeen sisdltimalle aineelle (bentsyylialkoholille)
- Vakavat ihoreaktiot:

- laaja-alainen ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon kuoriutumista, etenkin suun, nenén,
silmien ja sukupuolielinten ympérilld (Stevens-Johnsonin oireyhtyméi), sekd vaikeampi muoto,
johon liittyy laaja thon irtoaminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- laaja-alainen ihon punoitus, jossa pienid mirkdrakkuloita (kesivd rakkulainen ihotulehdus)



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

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000:std henkilosté)

- Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

- Ohimenevi maksatulehdus (hepatiitti), johon littyy kolestaattista keltaisuutta
- Yliherkkyysreaktio, johon littyy ihottumaa ja rakkuloiden muodostumista

- Moniniveltulehdus.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- Kolitti (Clostridium difficilen aiheuttama paksusuolen vaikea infektio)

- Emitintulehdus

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

- Uneliaisuus

- Huimaus

- Padnsarky

- Keltaisuus

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

- Harvinainen ihottuma, jossa punoitusalueita ilmaantuu nopeasti ja niissd on méarkérakkuloita
(sisdlld valkoista/keltaista nestettd) (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi eli AGEP).

- Pistoskohdan drsytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai
terveydenhoitohenkilokunnalle. Tdméd koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Clindamycin Fresenius Kabin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titi liketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Siilyt alle 25 °C.

AlA kiiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia dkevalmisteen ulkonidssi, kuten
varjaytymistd, saostumista tai muita partikkeleita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Clindamycin Fresenius Kabi siséltaa

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

Yksi2 mln ampulli sisdltdd 300 mg klindamysiinia.

Yksi4 mln ampulli siséltda 600 mg klindamysiinia.

Yksi 6 mln ampulli siséltdd 900 mg klindamysiinia.

e Muut aineet ovat bentsyylialkoholi (9 mg/ 1 ml liuosta), dinatriumedetaatti,
natriumhydroksidi pH-sddtod varten ja injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Clindamycin Fresenius Kabi on kirkas, vériton tai hieman vérillinen luos, joka on varittomissa
lasiampulleissa. Ampullit sisdltdvit 2 ml, 4 ml tai 6 ml injektionestettd /infuusiokonsentraattia, liuosta
varten.

Pakkauskoot: 5 ja 10 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja
Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros, 3465 — 157
Portugali

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.7.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Vain kertakdyttoon. Kayttaméttd jadnyt liuos on havitettava.

Ali kiiyti Clindamycin Fresenius Kabia, jos huomaat hiukkasia tai voimakasta virjiytymisti
luoksessa. Kéyttovalmiiksi saatetut linokset tulee tarkastaa silmdmééréisesti. Vain kirkkaita
silmdméaardisesti hiukkasettomia luoksia saa kdyttaa.

Kéyttovalmiiksi saatettu valmiste on kertakdyttoinen ja kayttdméttd jadnyt linvos on hévitettiava.

48 tunnin kédytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 25 °C:ssa.
Mikrobiologisista syistd valmiste on kédytettdvé valittomasti laimennuksen jilkeen. Jos sitd ei kdytetd
valittomasti, sdilytysaika ja olosuhteet ennen kaytt6ad ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saa
yhittdd 24 tuntia 2 — 8 °C:ssa ellei laimennusta ole suoritettu kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.



Clindamycin Fresenius Kabi on laimennettava ennen laskimonsiséistd infuusiota. Valmiin luoksen
klindamysiinipitoisuus ei saa ylittdd 18 mg/ml ja infuusion tulee kestdé vahintddn 10 — 60 minuuttia (ei
yli 30 mg/min).

Infuusioneste on aina annosteltava erikseen, ellei yhteensopivuutta on osoitettu. Clindamycin

Fresenius Kabi voidaan laimentaa natriumkloridiliuokseen 9 mg/ml (0,9 %), glukoosiliuokseen

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



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml inje ktionsvitska, losning / koncentrat till
infusions vitska, 16sning

klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Om du far ndgra biverkningar, tala med likare, apotekspersonal, sjukskoterska eller
hélsovardspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Clindamycin Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Clindamycin Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

Den aktiva substanseni Clindamycin Fresenius Kabi dr klindamycin (som fosfat). Clindamycin
Fresenius Kabi ér ett antibiotikum.

Clindamycin Fresenius Kabi anvidnds vid behandling av allvarliga infektioner orsakade av mikrober
som ér kénsliga for klindamycin. For behandling av infektioner orsakade av anaeroba bakterier kan
klindamycin anvéndas som alternativ behandling om andra antibakteriella medel (vilkka dodar bakterier
eller himmar deras tillvixt) inte har ndgon effekt eller om de inte kan anvéndas (t.ex. pa grund av
penicillinallergi). Clindamycin Fresenius Kabi kan dven anvéndas som primérbehandling av
infektioner orsakade av anaeroba bakterier.

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

- kroniska infektioner i ndsans bihélor

- infektioner i de nedre luftvigarna

- inflammationer i buken (bukhinneinflammation)

- infektioner i kdnsorganen

- infektioner i huden och mjukdelarna.

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

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

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



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

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

- du har ndgon allergi, t.ex. 6verkéinslighet mot penicillin. I enstaka fall har allergiska reaktioner
rapporterats hos personer med kind dverkénslighet mot penicillin.

RAadgor med din likare om ndgon av de ovanndmnda varningarna giller eller har géllt dig.

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

Svara allergiska reaktioner kan upptrdda genast efter den forsta dosen. I detta fall kommer ldkaren att
avbryta behandlingen med Clindamycin Fresenius Kabi omedelbart och vidta nddvéndiga atgérder.

Efter snabb intravends injektion kan biverkningar forekomma, séledes ska detta undvikas. Likaren
spader likemedlet fore administrering i en ven och siakerstiller att det ges som en infusion under minst
10—60 minuter.

Vid langtidsbehandling (mer 4n 10 dagar) maste blodvirden samt lever- och njurfunktionen
kontrolleras regelbundet.

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

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

Under behandling med klindamycin kan en svér infektion i tjocktarmen (kolit) uppsta. Informera
darfor likaren omgéaende, om du har svéar och ihdllande diarré under eller upp till tvd ménader efter
behandling, framfor allt om det dr slem eller blod i avforingen.

Clindamycin Fresenius Kabi bor inte anvdndas for behandling av akuta luftviagsinfektioner orsakade
av virus.

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

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

Andra likemedel och Clindamycin Fresenius Kabi

Tala om for likare, apotekspersonal, sjukskoterska eller hilsovardspersonal om du tar, nyligen har

tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Warfarin eller liknande likemedel som anvinds for att fortunna blodet. Du kan ha en storre risk for
blodningar. Lékare kan behova ta regelbundna blodprov for att kontrollera hur vil ditt blod koagulerar.

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

Clindamycin Fresenius Kabi skall inte ges efter behandling med linkomycin.



Clindamycin Fresenius Kabi kan 6ka effekten av muskelavslappande medel, vilket kan leda till
ovéntade och livshotande situationer vid operationer.

Rifampicin kan dka elminieringen av klindamycin fran blodet och dirfor ska likaren kontrollera

nivaerna av klindamycin 1blodet regelbundet.

Graviditet och amning

Tala om for likare om:

- dudrgravid eller tror att du kan vara gravid. Lékaren beddmer om Clindamycin Fresenius Kabi
kan ges at dig efter noggrann vérdering av risk och nytta hos klindamycin.

- du ammar. Detta likemedel kan utsondras i brostmjolken. Mojligheten for sensibilisering, diarré
och svampinfektioner hos det ammande barnet kan inte uteslutas.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du kanuppleva yrsel, trotthet eller huvudvérk efter att ha anvént detta likemedel. Om du fér dessa
biverkningar, ska du inte kora eller anvdnda apparater och maskiner.

Clindamycin Fresenius Kabi innehdller natriumklorid och bensylalkohol

Natriumklorid
Detta likemedel innehaller 8,5 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per ml 16sning.
Detta motsvarar 0,43 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

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

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

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

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

Anvind inte lakemedlet langre dn 1 vecka till nyfodda (yngre dn 3 ar) om inte ldkare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

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

3. Hur du anvinder Clindamycin Fresenius Kabi

Clindamycin Fresenius Kabi ges som outspadd intramuskuldr injektion ien muskel eller som utspadd

intravends infusion ien ven. Preparatet ges normalt av likare eller sjukskotare.

Likaren ordinerar en individuell dos &t dig.

Vanlig dos for vuxna och barn dver 12 ar

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

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

uppdelat pa 2 — 4 lika stora doser.

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

Hos patienter med njur- och leversjukdomar ar metabolismen av klindamycin minskad. I de flesta fall
behovs dnda inte nagra dosjusteringar. Det rekommenderas att halten av klindamycin 1 blodet
kontrolleras.

Klindamycin kan inte avligsnas vid hemodialys. Det ar darfor inte nodvéndigt att ge ytterligare en dos
vare sig fore eller efter dialys.

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

Behandlingens lingd varierar beroende pé sjukdom och dess forlopp.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Kontakta likare omedelbart om du upplever:
- ansamling av vitska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller
illamaende

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- Rubbningar i mag-tarmkanalen, som t.ex. diarré, magont, kriakningar, illamaende.

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

- Pseudomembrands kolit (inflammation i tjocktarmen) som kan orsakas av antibiotika. Kan vara
livshotande och kriaver ome delbar behandling.

- Effekter pa blodvirdet sasom méirkbar minskning av granulocyter i blodet (agranulocytos),
neutropeni (brist pa neutrofiler), blodningstendens (trombocytopeni), leukopeni (brist pa vita
blodkroppar) och eosinofili (6kad férekomst av eosinofila celler).

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

- Effekter pa huden sdsom exantem (utbrett utslag med sma bulor), urtikaria (nidsselutslag).

- Paverkan pa leverfunktionstest.

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

- Effekter pa nervsystemet sésom neuromuskuldra blockerande effekter (en blockering av
overforandet av nervimpulser till en muskel) och smakrubbningar (dysgeusi).

- Effekter pa hjarta och blodkirl sasom hjirt-andningsstopp och blodtrycksfall (hypotension).

- Allmidnna symtom och symtom p& administreringsstillet sdsom smérta och varbold pa
injektionsstillet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
- Lakemedelsfeber, 6verkinslighetsreaktion mot ett specifikt innehallsémne i detta likemedel

(bensylalkohol).

- Allvarliga hudreaktioner:

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

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

Mpycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- Svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

- Overgaende leverinflammation (hepatit) med kolestatisk gulsot.
- Overkiinslighetsreaktion med utslag och blasbildning.

- Ledinflammation (polyartrit).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

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

- Infektion i shidan.

- Svara akuta allergiska reaktioner sdsom kraftig sdnkning av blodtrycket, blekhet, svag snabb
puls, fuktig/klibbig hud, sénkt medvetandegrad (anafylaktisk chock), anafylaktoid reaktion,
overkénslighet.

- Somnighet.

- Svindel.

- Huvudvirk.

- Gulsot.

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

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

- Irritation pé mnjektionsstillet.

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med likare, apotekspersonal, sjukskoterska eller
hélsovardspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du
kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningen innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér klindamycin.
1 ml njektionsvitska / koncentrat till infusionsvétska mnehéller 150 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat)

En 2 ml ampull innehaller 300 mg klindamycin.

En 4 ml ampull innehaller 600 mg klindamycin.

En 6 ml ampull innehaller 900 mg klindamycin.

- Ovriga innehallsimnen ir bensylalkohol 9 mg i 1 ml I6sning, dinatriumedetat, natriumhydroxid
for reglering av pH och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clindamycin Fresenius Kabi dr en klar, farglos eller nistan farglos 1osning i farglosa glasampuller.
Ampullerna innehéller 2 ml, 4 ml eller 6 ml injektionsvétska / koncentrat till infusionsvatska.

Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forséiljning

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Upsala, Sverige

Tillverkare

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

Santiago de Besteiros, 3465 — 157
Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast 22.7.2021

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

Anvénd inte Clindamycin Fresenius Kabi, om det finns synliga partiklar eller kraftig missfargning i
16sningen. Firdigberedda losningar bor inspekteras visuellt. Endast klara 16sningar utan nagra synliga
partiklar bor far anvindas. Den fardigberedda produkten dr endast avsedd for engangsbruk, och
oanvind 16sning ska kasseras

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats i en period pa 48 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk
synpunkt skall preparatet anvindas omedelbart. Ifall produkten inte anvinds omedelbart ar
forvaringstid och -forhallanden pa anvdndarens ansvar. Denna forvaring far i normala fall inte vara
langre 4n 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida spidningen inte utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden
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Clindamycin Fresenius Kabi méste spidas fore intravends administrering. Klindamycinhalten i den
fardiga losningen fér inte Gverskrida 18 mg/ml och infusionen skall administreras under minst 10 — 60
minuter (ej 6ver 30 mg/min).

Infusionsvitskan skall alltid administreras skilt, om kompatibilitet inte har pavisats. Clindamycin
Fresenius Kabi 4r kompatibelt med 0,9 % natriumkloridlosning, 5 % glukoslosning och Ringer-
laktatldsning.
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