Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03845-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
KLIMICIN 150 mg/ml
injek¢ény/inflizny roztok

klindamycin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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1.

Co je KLIMICIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KLIMICIN
Ako pouzivat’ KLIMICIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KLIMICIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je KLIMICIN a na o sa pouZiva

KLIMICIN je antibiotikum, ktoré obsahuje lie¢ivo klindamycin.

Klindamycin sa pouziva na lie¢bu zavaznych infekcii spésobenych baktériami citlivymi na
klindamycin:

infekcie zubov a Gstnej dutiny

infekcie dychacich ciest

infekcie koze a mikkych tkaniv (infikované rany, abscesy)

akutny a chronicky infek¢ény zapal kostnej drene

bakteriémie (obzvlast tie, ktoré st spdsobené anaerobnymi mikroorganizmami)
vnutrobru$né infekcie (zapal pobrusnice, lozisko hnisu) v kombinécii s antibiotikami u¢innymi na
gramnegativne mikroorganizmy

gynekologické infekcie

mozgové toxoplazmozy u pacientov s AIDS

zapaly pltc zapric¢inené mikroorganizmami Preumocystis carinii u pacientov s AIDS
(v kombinacii s primachinom)

Klindamycin sa méze pouzit’ na zabranenie infekcie pred chirurgickym zakrokom v dutine ustnej
a brusne;j.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete KLIMICIN

NepouZivajte KLIMICIN
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- ak ste alergicky na klindamycin, linkomycin alebo na ktorikolI'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat KLIMICIN, obrat’te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak
mate:

- poruchu funkcie pecene a obli¢iek
Mozu sa vyskytnut akatne poruchy funkcie obliciek. Informujte svojho lekara o liekoch, ktoré
v siCasnosti uzivate, a v pripade, ak mate pretrvavajuce problémy s obliCkami. Ak sa u vas
vyskytne znizeny objem mocu, zadrziavanie tekutin sposobujice opuchy noh, ¢lenkov alebo
chodidiel, dychavi¢nost’ alebo nauzea (pocit na vracanie), ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

- poruchu nervovo-svalového prenosu (fazka chorobné slabost/myasténia gravis, Parkinsonova
choroba)

- pri gastrointestinalnych poruchach v anamnéze (napr. zapal hrubého ¢reva v minulosti)

- pri alergii na penicilin, pretoze anafylakticka reakcia bola pozorovana po liecbe
klindamycinom u pacientov s existujucou penicilinovou alergiou

- mate atopické ochorenie (alergické ochorenie na zaklade dedi¢nosti)

Pocas pouzivania KLIMICINU

Ak sa u vas vyskytne zavazna alebo dlhsie trvajica hnacka, vyhl'adajte okamzite svojho oSetrujuceho
lekara. Hnacka alebo kolitida (zapal ¢riev) sa mézu objavit’ az po niekol’kych tyzdioch po ukonceni
liec¢by klindamycinom a v niektorych pripadoch moéze byt Zivot ohrozujuca. V tejto situdcii nesmiete
pouzivat’ lieky, ktoré znizuju pohyb criev (pozri Cast’ 4)-.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia alebo zavazna kozna reakcia, musite prerusit
pouzivanie klindamycinu a je potrebné zacat’ s vhodnou lie¢bou (pozri Cast’ 4).
Pri pouzivani KLIMICINU sa mézu vyskytnit’ poruchy nervovo-svalového prenosu (pozri ¢ast’ 4).

Ked’ze klindamycin dostato¢ne neprenika do mozgovomiechove;j tekutiny, nesmie sa pouzivat’ pri
lie¢be zapalu mozgovych blan.

Pri dlhodobe;j liecbe alebo u novorodencov a deti bude lekar pravidelne robit” krvné testy funkcie
pecene, obliciek a krvny obraz.

Iné lieky a KLIMICIN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Niektore lieciva sa mozu ovplyvnit’ u¢inok KLIMICINU, alebo KLIMICIN mézZe ovplyvnit ucinky

inych lieCiv. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich lieCiv:

- erytromycin (antibiotikum),

- lie¢iva blokujuce nervovosvalovy prenos (napr. suxametonium, na uvol'nenie svalov pri
operaciach),

- warfarin, acenokumarol a fluindion (a iné lie¢iva na riedenie krvi), pri uzivani spolu
s klindamycinom je vyssia pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytne krvacanie. Vas lekar vam
moze pravidelne robit’ krvné testy a kontrolovat’ zrazanlivost’ krvi.

- rifampicin (na lie¢bu tuberkul6zy a inych infekénych ochoreni)

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Klindamycin sa mé pouzivat’ pocas tehotenstva, len ak je to nevyhnutné.
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Klindamycin sa vylucuje do materského mlieka u l'udi. Ked’ze existuje moznost’ vyskytu zavaznych
vedlajsich u¢inkov u doj¢enych deti, doj¢iace Zeny nesmu pouzivat’ KLIMICIN.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nebol pozorovany ziadny t€inok ovplyviiujuci schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

KLIMICIN obsahuje benzylalkohol.
Tento liek obsahuje 18 mg benzylalkoholu v jednej ampulke s objemom 2 ml a 36 mg benzylalkoholu
v jednej injek¢nej liekovke s objemom 4 ml.

Benzylalkohol mo6ze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich Gi¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi (“syndrom lapavého dychu®) u malych deti. Pokial’ vam to neodporuci lekar,
nepodévajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo menej).

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa
mozu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie Gcinky (nazyvané
“metabolicka acidoza®).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mdzu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a mo6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka aciddza‘).

KLIMICIN obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke s objemom 2 ml, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 30,13 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injekcnej liekovke
s objemom 4 ml. To sa rovna 1,5% odporti€¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ KLIMICIN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam bude podavat’ liek vo forme injekcie do Zily (intravendzne) pocas
10-60 minut alebo do svalu (intramuskularne). Ak je KLIMICIN podéavany do Zily, vas lekar alebo
zdravotna sestra ho vzdy zmiesaju s roztokom obsahujiicim cukor alebo s fyziologickym roztokom
(obsahujucim chlorid sodny).

Pri injekénom podavani KLIMICINU v4as lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia, aby koncentracia
klindamycinu neprekrocila 18 mg/ml a rychlost’ infazie neprekrocila 30 mg klindamycinu za minttu.
Po prilis rychlej intraven6znej injekcii sa méze zriedkavo vyskytnit’ arytmia az zastavenie srdca.

Odporacana davka je:

Dospeli

Zvycajna denna davka je 600 — 1 200 mg rozdelena v dvoch, troch alebo Styroch rovnakych davkach.
Pri tazkych infekciach je davka 1 200 — 2 700 mg denne, rozdelena v dvoch az Styroch davkach.

Deti
Novorodenci: 15 — 20 mg/kg/deii v troch alebo Styroch rovnakych davkach.
Deti vo veku od 1 mesiaca do 16 rokov: 20 — 40 mg/kg/den v troch alebo Styroch rovnakych davkach.
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Pri jednotlivych intramuskularnych podaniach sa neodporica podavat’ vyssiu davku ako 600 mg a ani
pri jednotlivych infuziach sa neodporaca podavat’ vyssiu davku ako 1 200 mg klindamycinu za
1 hodinu.

Maximdlna denna davka u dospelych je 4,8 g a u deti 40 mg/kg.
U pacientov s ochorenim obli¢iek nie je nutné ddvku znizovat'.

Ak pouzijete viac KLIMICINU, ako mate

Doteraz neboli pozorované priznaky predavkovania. Ak mate pocit, Ze vam bola podana vyssia davka
KLIMICINU ako mala byt’, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi. Hemodialyza a peritoneélna dialyza
nie su ucinné.

Ak sa zabudlo na davku KLIMICINU
Ked’Ze liecba prebieha pod dohl'adom lekdra, vynechanie davky je malo pravdepodobné. Ak si vSak
myslite, Ze sa na davku zabudlo, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak prestanete uzivat’ KLIMICIN

Liecba KLIMICINOM potrva podl'a odporucania vasho lekara. Aj ked’ sa priznaky ochorenia zlepsia
alebo uplne vymiznil, bez rozhodnutia lekara sa nesmie liecba KLIMICINOM menit’ ani ukoncit, aby
nenastalo zhorSenie alebo opédtovné prepuknutie ochorenia. O ukonceni lieCby rozhodne vzdy lekar.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa nejaké vedl'ajsie ucinky objavia, va¢Sinou byvaji mierne a prechodné. AvSak niektoré mézu byt
zavazné a vyzaduju si lekarsku starostlivost’.

Prestante uzivat’ KLIMICIN a ihned’ informujte lekara, ak sa u vas objavia:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. zavazna, pretrvavajica alebo krvava hnacka (ktora moze byt spojena s bolestou zaludka alebo
horuckou). Takato hnacka sa mbze objavit pri niektorych antibiotikach a méze byt priznakom
zavazného zivot ohrozujiceho zapalu ¢riev (pseudomembranozna kolitida).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb):
. kasel’, pocit nevol'nosti a opuch d’asien, jazyka a pier (angioedém).

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

. prejavy zavaznej alergickej reakcie (anafylakticky Sok, anafylaktoidna reakcia, anafylakticka
reakcia, hypersenzitivita), ako s nahly sipot, tazkosti s dychanim, nevol'nost’ a pocit na
odpadnutie, opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie (najma ak postihuju

celé telo)
. zozltnutie koze a ocnych bielkov (zltacka)
. zavazné kozné reakcie:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujtcou sa koZou, najmé okolo st, nosa, oci a
pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom), a zavaznejsia forma sposobujuca
nadmerné odlupovanie koze (viac ako z 30 % povrchu tela - toxicka epidermdlna nekrolyza)

- rozsiahla Cervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujiicimi hnis (buldzna exfoliativna
dermatitida)
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- horucka, zdurenie lymfatickych uzlin, alebo kozné vyrazky, mozu byt’ priznaky ochorenia
znameho ako DRESS (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) m6zu byt
zavazné a zivot ohrozujuce. Priznaky DRESS zvyc¢ajne zacinaju niekol’ko tyzdnov po
uzivani klindamycinu.

- zriedkava koznd vyrazka, ktord sa vyznacuje rychlym vyskytom Cervenej koze posiatej
malymi pupencami-malé pluzgieriky naplnené bielou/zltou tekutinou (aktitna
generalizovana exantematozna pustul6za -AGEP).

. zadrziavanie tekutin spdsobujtice opuchy noh, clenkov alebo chodidiel, dychavi¢nost’ alebo
nauzea (pocit na vracanie)

Ak si myslite, ze mate niektory z vys$sie uvedenych priznakov, prestaiite liek uzivat’ a kontaktujte
svojho lekara alebo najbliz$iu nemocnicu.

DalSie mozné vedPajSie ucinky

Casté: mdzu postihovat’ menej akol z 10 0sdb

e krvna zrazenina (zapal zil),

*  modzu byt ovplyvnené pecenové testy (znizena funkcia pecene),

» vyrazka charakterizovana plochou ¢ervenou oblast'ou na kozi, ktora je pokryta malymi hrbol¢ekmi
(makulopapulérna vyrazka).

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

e blokada prenosu nervovych impulzov na svaly (blokada nervovo-svalového prenosu),

e zmena vnimania chuti (porucha chuti),

e nizky krvny tlak (zavraty alebo mdloby), srdce a pl'ica prestanu fungovat’ (kardiorespiracné
zlyhanie),

e hnacka, nevol'nost’,

e kozna vyrazka, kde sa mozu tvorit’ pluzgiere a vyzeraju ako malé ter¢iky (stredové tmavé Skvrny
si obklopen¢ jasnejSou oblastou s tmavym prstencom na okraji (multiformny erytém),

e svrbenie kozZe,

e zihlavka,

e bolest, absces (vred) v mieste podania injekcie.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

e infekcie vnutri a v okoli posvy,

e zapal hrubého Creva spdsobeny Clostridium difficile

e vyrazny pokles poctu krvnych buniek, ktoré¢ moéze spdsobit’ podliatiny alebo krvacanie, alebo
oslabit’ imunitny systém (agranulocyt6za), mierny pokles poctu bielych krviniek (leukopénia,
neutropénia), znizenie poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia), zvysenie poctu bielych krviniek
(eozinofilia),

zavrat, ospalost’, bolest’ hlavy

bolest’ brucha, vracanie,

morbiliformna vyrazka (vyradzka podobna osypkam),

podrazdenie v mieste vpichu injekcie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ KLIMICIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KLIMICIN obsahuje

Liecivo je klindamycin.

1 ml roztoku obsahuje 178,23 mg klindamyciniumfostatu, ¢o zodpoveda 150 mg klindamycinu.
Dalsie zlozky st: benzylalkohol, hydroxid sodny, hydroxid sodny q.s. na Gipravu pH, voda na injekciu.

Ako vyzera KLIMICIN a obsah balenia
KLIMICIN je bezfarebny az zltkasty injekény roztok.

Balenie
Balenie 300 mg/2 ml je dostupny v baleni po 10 ampuliek.
Balenie 600 mg/4 ml je dostupny v baleni po 10 injekénych lickoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca:
LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lubl'ana
Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Blizsie informécie prosim pozrite v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Dévkovanie pri poruche funkcie pecene
U pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene sa predlzuje elimina¢ny polcas
klindamycinu. ZniZzenie davky nie je zvycCajne potrebné, ak sa klindamycin podava kazdych 8 hodin.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, sa aj napriek tomu odportca sledovat’ plazmatické
hladiny klindamycinu. Podl'a vysledkov moze byt potrebné zniZenie davky alebo predlzenie intervalu
podavania.

Davkovanie pri poruche funckie obli¢iek (nefropatii)
V pripadoch nefropatie je eliminacny polcas klindamycinu predlzeny. AvSak Ziadne zniZenie davky
nie je nutné pri mierne az stredne zavaznej poruche funkcie obliciek.
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U pacientov s tazkou renalnou insuficienciou alebo anuriou, by mali byt’ sledované plazmatické
hladiny klindamycinu. Podl'a vysledkov, mdze byt potrebné zniZenie davky alebo pripadne intervalu
podévania na 8 hodin alebo dokonca az 12 hodin.

Déavkovanie pri hemodialyze
Klindamycin sa nedé odstranit’ hemodialyzou. Ziadna doplitujica davka preto nie je nutna pred alebo
po dialyze.

Spdsob podania

KLIMICIN sa podava injek¢ne intramuskularne alebo intraven6znou infiziou.
KLIMICIN sa pred intraven6znym podanim musi vzdy riedit’.

Riedi sa podla nasledujucej schémy:

Dévka Roztok Trvanie infuzie
300 mg 50 ml 10 mintt
600 mg 50 ml 20 mintt
900 mg 50-100 ml 30 minat
1 200 mg 100 ml 40-60 minut

Pred intraven6znou infiiziou musi byt KLIMICIN nariedeny tak, ze koncentracia klindamycinu
neprekracuje 18 mg/ml roztoku. KLIMICIN sa mdze riedit’ 5 % roztokom glukozy alebo
fyziologickym roztokom chloridu sodného. Rychlost’ infizie nema prekrocit’ 30 mg klindamycinu za
minttu. Po prili§ rychlej intravendznej infuzii sa moze vyskytnit’ ventrikularna arytmia a
kardiopulmonalne zastavenie. V jednotlivej infuzii sa nema prekrocit’ davka 1200 mg klindamycinu za
1 hodinu.

V pripade intramuskularnej aplikacie nema byt prekrocena jednotliva davka 600 mg klindamycinu.

Inkompatibility
KLIMICIN sa nesmie mieSat’ s ampicilinom, sodnou sol’'ou fenytoinu, barbituratmi, aminofylinom,

glukonatom vapenatym a siranom hore¢natym. Tieto latky musia byt podavané oddelene.

Pokyny pre zaobchadzanie s lickom
Pre intravendznu inféziu sa méze KLIMICIN riedit’ 5 % roztokom glukézy alebo roztokom chloridu
sodného 0,9 %.




