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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekény roztok/infiizny koncentrat
klindamycin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, zdravotnu sestru alebo
zdravotnicky personal.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, zdravotna
sestru alebo zdravotnicky personal. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clindamycin Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clindamycin Kabi
Ako pouzivat’ Clindamycin Kabi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clindamycin Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Clindamycin Kabi a na o sa pouZiva
Clindamycin Kabi obsahuje u¢inn latku klindamycin (ako fosfat). Klindamycin je antibiotikum.

Clindamycin Kabi sa pouZziva na lie¢bu tazkych infekcii spdsobenych patogénmi citlivymi na
klindamycin. V pripade aerébnych infekcii predstavuje klindamycin alternativnu liecbu vtedy, ak iné
antibakterialne latky st neti¢inné alebo kontraindikované (napr. v pripade alergie na peniciliny).
V pripade anaerdbnych infekcii sa méze uvazovat o klindamycine ako o lieku prvej volby.
Klindamycin sa pouZziva na liecbu:

- infekcii kosti a kibov,

- chronickych infekcii prinosovych dutin,

- infekcii dolnych dychacich ciest,

- brusnych infekcii (peritonitida),

- infekcii reprodukénych organov,

- infekcii koze a mékkych tkaniv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Clindamycin Kabi

NepouZivajte Clindamycin Kabi
- ak ste alergicky na klindamycin alebo linkomycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Clindamycin Kabi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika, zdravotnu

sestru alebo zdravotnicky personal:

- ak trpite poskodenim funkcie pecene alebo obliciek,

- ak mate problémy s funkciou svalov spésobené napr. myasteniou gravis (chorobna svalova
slabost’) alebo Parkinsonovou chorobou (tzv. trasice sa ochrnutie),

- ak ste niekedy trpeli na ochorenia traviacej sistavy (napr. zapal hrubého ¢reva v minulosti),
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- ak trpite akymkol'vek typom alergie, napr. precitlivenost’ou na penicilin, pretoze u l'udi so
znamou precitlivenost’ou na penicilin boli hlasené individualne pripady alergickych reakcii na
klindamycin.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa na vas vzt'ahuju alebo sa nickedy vztahovali upozornenia a
opatrenia uvedené vyssie.

U pacientov liecenych klindamycinom boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti vratane
zavaznych koznych reakcii, ako su liekové reakcie so zvySenym poctom eozinofilov (typ krvnych
buniek) a symptomov ovplyvitujicich celé telo (DRESS), Stevensov-Johnsonovho syndromu (SJS),
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a aklitna generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP). Ak
sa vyskytne precitlivenost’ alebo zavazna kozna reakcia, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Tazké alergické reakcie sa mozu vyskytnat aj po prvom podani. V takomto pripade vas lekar
bezodkladne prerusi liecbu liekom Clindamycin Kabi a uskuto¢ni Standardné nidzové zasahy.

Rychla intravendzna injekcia sposobuje neziaduce tcinky a treba sa jej vyhnut'. Pred podanim do zily
vas lekar liek zriedi a zabezpeci, ze vam bude podany infiziou najmenej po dobu 10 - 60 minut.

Pri dlhodobe;j liecbe (viac ako 10 dni) sa musi pravidelne kontrolovat’ krvny obraz a funkcie pecene
a obliciek.

Mozu sa vyskytnut’ akatne poruchy funkcie obli¢iek. Informujte svojho lekara o liekoch, ktoré

v suCasnosti uzivate, a v pripade, ak mate pretrvavajice problémy s oblickami. Ak sa u vas vyskytne
znizeny objem mocu, zadrziavanie tekutin spdsobujice opuchy noh, ¢lenkov alebo chodidiel,
dychavic¢nost alebo nauzea (nevolnost’), ihned’ sa obratte na svojho lekara.

Dlhodobé a opakované podavanie licku Clindamycin Kabi moze sposobit’ infekciu koze a miakkych
sliznic patogénmi, ktoré nie st citlivé na klindamycin. Moze tiez viest’ k rozvoju hubovej infekcie.

Pocas liecby klindamycinom sa moze vyskytnut' t'azka infekcia hrubého ¢reva (kolitida). Preto musite
svojho lekara bezodkladne informovat’, ak trpite zavaznou a pretrvavajiucou hnac¢kou pocas lieCby
alebo do dvoch mesiacov po nej, najmad, ak sa v stolici nachadza hlien alebo krv.

Clindamycin Kabi sa nesmie pouzit’ v pripade akttnych infekcii dychacich ciest, ak su spdsobené
virusmi.

Clindamycin Kabi nie je vhodny na lie¢bu zapalu mozgovych blan (meningitida).

Deti
Mimoriadna starostlivost’ sa vyZaduje u deti mladSich ako 3 roky, pretoze tento liek obsahuje
benzylalkohol (pozri niZsie).

Iné lieky a Clindamycin Kabi

Ak uZzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete uzivat/pouzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zdravotnickemu
personalu.

Warfarin alebo podobné lieky — pouzivaji sa na zriedenie krvi. MoZete byt nachylnejsi na krvacanie.
Mobze byt potrebné, aby vam lekar pravidelne robil krvné testy, aby skontroloval zrazanlivost’ krvi.

Clindamycin Kabi sa nesmie podavat’ v kombinacii s liekmi obsahujicimi erytromycin, pretoze sa
neda vylucit’ vzajomné zniZenie ich G¢innosti.

Clindamycin Kabi sa nesmie podavat’ po lie¢be linkomycinom.
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Clindamycin Kabi mdze zvysit’ uc¢inok svalovych relaxancii, co mdze viest’ k neocakavanym Zivot
ohrozujucim prihodam pocas chirurgickych zakrokov.

Rifampicin méze zvysit’ vylu€ovanie klindamycinu z krvi, preto vas lekar ma pravidelne kontrolovat’
hladinu klindamycinu v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

- ste alebo si myslite, ze mozete byt tehotnd. Lekar rozhodne o pouziti Clindamycin Kabi po
porovnani rizika a prinosu liecby klindamycinom pre vas.

- dojcite. Tento liek moze prechadzat’ do materského mlieka. U dojéeného dietat’a moze dojst’ k
senzibilizacii (rozvoju precitlivenosti), hnacke a hubovym infekciam.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe tymto lickom mdzete pocitovat’ zavrat, unavu alebo bolesti hlavy. Ak sa vas to tyka,
neved'te vozidla a nepouzivajte Ziadne nastroje a stroje.

Clindamycin Kabi obsahuje chlorid sodny a benzylalkohol

Chlorid sodny
Tento liek obsahuje 8,5 mg sodika (hlavnt zlozku kuchynskej soli) v kazdom ml roztoku. To

zodpoveda 0,43% odporucaného maximalneho denného prijmu sodika u dospelych.

Benzylalkohol
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml roztoku.

Benzylalkohol mdze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol je spojeny s rizikom zavaznych vedl'aj§ich ucinkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanych ,,syndrom lapania po dychu‘) u malych deti.

Nepodavajte ho vasmu novorodencovi (vo veku do 4 tyzdiov), ak to neodporuci vas lekar.
Nepouzivajte viac ako tyzdeii u malych deti (mladsich ako 3 roky), pokial’ vam to neodporuci lekar
alebo lekarnik.

Ak ste tehotna alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Dévodom je to, Ze vo
vasom tele sa mdzu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a m6zu spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka aciddza‘).

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Dévodom
je to, ze vo vasSom tele sa mdzu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a m6zu spdsobovat’
vedlajsie ucinky (nazyvané ,,metabolicka acidoza®).

3. Ako pouzivat’ Clindamycin Kabi

Clindamycin Kabi sa podava intramuskularnou injekciou (do svalu) neriedeného roztoku alebo
intravendznou infuziou (do zily) riedené¢ho roztoku. Zvycajne ho podava lekar alebo zdravotna sestra.
O spravnej davke liecby klindamycinom pre vas rozhodne lekar.

Dospeli a mladez starSia ako 12 rokov zvycajne dostavaju

- na liecbu menej komplikovanych infekeii:
8 az 12 ml lieku Clindamycin Kabi denne (o zodpoveda 1,2 az 1,8 g klindamycinu),

- na liecbu tazkych infekeii:
12 az 18 ml lieku Clindamycin Kabi (¢o zodpoveda 1,8 az 2,7 g klindamycinu)

v dvoch az Styroch rovnakych davkach.
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Normalne je maximalna dennéa davka u dospelych a mladeze starSej ako 12 rokov 18 ml lieku
Clindamycin Kabi (¢o zodpoveda 2,7 g klindamycinu) v dvoch az Styroch rovnakych davkach.
Pri zivot ohrozujucich infekcidch sa mézu podavat’ davky az do 4,8 g/den.

U pacientov s ochoreniami pecene a obli¢iek je metabolizmus klindamycinu znizeny. Avsak vo
véacsine pripadov nie je potrebna uprava davky. Odporuca sa sledovanie hladin klindamycinu v krvi.

Klindamycin sa neda odstranit’ hemodialyzou. Preto nie je potrebna dodato¢na davka pred dialyzou
ani po nej.

Pouzitie u deti
V zavislosti od zavaznosti a miesta infekcie dostavaju deti starsie ako 4 tyzdne do 12 rokov 15 —40
mg klindamycinu na kg telesnej hmotnosti v troch az §tyroch rovnakych dévkach.

DiZka lie¢by zavisi od ochorenia a jeho vyvoja.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika,
zdravotnej sestry alebo zdravotnicky personal.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:
- zadrziavanie tekutin sposobujuce opuchy néh, ¢lenkov alebo chodidiel, dychavi¢nost’ alebo nauzea.

VelPmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- poruchy traviacej sustavy v podobe hnacky, bolesti brucha, vracania, nevolnosti.

Casté (mdzu postihovat’ aZ 1 z 10 osdb)

- Pseudomembranézna kolitida (zapal hrubého ¢reva) mdze byt spésobena antibiotikami, méze byt
zivot ohrozujuca a vyzaduje okamziti primerant liecbu.

- Abnormality krvi ako vyrazné znizenie krvnych granulocytov (agranulocytdza), neutropénia
(nedostatok neutrofilov), sklon ku krvacaniu (trombocytopénia), leukopénia (nedostatok bielych
krviniek) a eozinofilia (zvysenie eozinofilnych buniek).

- Poruchy krvnych ciev, ako je tromboflebitida (zapal zily).

- Kozné poruchy ako exantém (rozSirend vyrazka s malymi uzlikmi), urtikaria (zihl'avka)

- Mo6zu byt ovplyvnené testy funkcie pecene.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 osob)

- Poruchy nervového systému ako u¢inok blokujuci nervovo-svalovy prenos (blokovanie prenosu
nervovych impulzov do svalu) a narusenie chuti (dysgetizia).

- Poruchy srdca a ciev, ako je kardiorespiracnd zastava a pokles krvného tlaku (hypotenzia).

- Celkové poruchy a poruchy v mieste podania ako bolest’ a absces (vred) v mieste vpichu.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ aZ 1 z 1000 osdb)

- Liekova horucka, reakcia z precitlivenosti na Specificku zlozku lieku (benzylalkohol).

- Zavazné kozné reakcie:
- roz8irena vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najmé okolo Ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma, ktora sposobuje rozsiahle
olupovanie koze (toxicka epidermalna nekrolyza)
- roz§irena ¢ervena kozna vyrazka s malymi pluzgiermi obsahujucimi hnis (exfoliativna
buldzna dermatitida)
- angioedém (opuch, najmé okolo tvare a krku, sipot a/alebo t'azkosti s dychanim).

- Svrbenie.

- Vaginitida (zapal vaginalnej sliznice).
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Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihnut’ az 1 z 10 000 os6b)

- Zéavazna alergicka reakcia (anafylaktickd reakcia).

- Prechodna hepatitida s cholestatickou Zltackou.

- Reakcia z precitlivenosti s vyrazkou a tvorbou pluzgierov.
- Zapal kibov (polyartritida).

Nezname (z dostupnych udajov sa neda odhadnut’ Castost’ vyskytu tychto vedl'ajsich uc¢inkov)

- Kolitida (zavazna infekcia hrubého ¢reva spdsobena Clostridium difficile).

- Vaginalna infekcia.

- Zavazné akutne alergické reakcie ako silny pokles krvného tlaku, bledost’, slaby rychly pulz, studena
vlhka pokozka, znizené vedomie (anafylakticky Sok), anafylaktoidna reakcia, precitlivenost’.

- Ospanlivost.

- Zavrat.

- Bolesti hlavy.

- Zltacka.

- Horucka, opuchnuté lymfatické uzliny alebo kozné vyrazka, mézu byt priznakmi stavu znameho ako
DRESS (Reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi) a mézu byt zavazné a zivot
ohrozujtce.

- Zriedkavé kozné vyrazky, ktoré sa vyznacuju rychlym objavenim oblasti cervenej koze s malymi
pluzgiermi (malé pluzgiere naplnené bielou/zltou tekutinou) (Akitna generalizovana exantémova
pustuloza (AGEP)).

- Podrézdenie v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, zdravotna
sestru alebo zdravotnicky personal. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clindamycin Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte Clindamycin Kabi, ak spozorujete akikol'vek zmenu farby, zrazeniny alebo iné Castice.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Clindamycin Kabi obsahuje

Liecivo je klindamycin.

Kazdy ml injekéného roztoku/infuzneho koncentratu obsahuje 150 mg klindamycinu (vo forme

fosfatu).

Kazda ampulka s obsahom 2 ml obsahuje 300 mg klindamycinu.
Kazda ampulka s obsahom 4 ml obsahuje 600 mg klindamycinu.
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Kazda ampulka s obsahom 6 ml obsahuje 900 mg klindamycinu.

Dalsie zlozky st benzylalkohol (9 mg v kazdom ml roztoku), dinatriumedetat, hydroxid sodny na
upravu pH a voda na injekciu.

Ako vyzera Clindamycin Kabi a obsah balenia

Clindamycin Kabi je ¢iry bezfarebny az mierne sfarbeny roztok v bezfarebnych sklenenych ampulach
s obsahom 2 ml, 4 ml alebo 6 ml injekéného roztoku/infuzneho koncentratu.

Velkosti baleni: 5 a 10 ampuliek
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A., Zona Industrial do Lagedo, 3465-157, Santiago de Besteiros,
Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Krajina Nazov lieku

Belgicko Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml oplossing voor injectie
Bulharsko Clindamycine Kabi 150 mg/ml nHXeKIHOHEH pa3TBOp
Ceska republika Clindamycin Kabi 150 mg/ml, injek¢ni roztok

Finsko Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml injektioneste, liuos
Grécko Clindamycin Kabi 150 mg/ml gvéoipo dtdivpa

Holandsko Clindamycine Kabi 150 mg/ml oplossing voor injectie

frsko Clindamycin 150 mg/ml solution for injection

Luxembursko Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslosung

Mad’arsko Clindamicin Kabi 150 mg/ml oldatos injekcid

Nemecko Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslésung

Pol’sko Clindamycin Kabi

Slovenska republika Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekény roztok

Spanielsko Clindamicina Fresenius Kabi 150 mg/ml solucion inyectable

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.
Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

Nepouzivajte Clindamycin Kabi, ak spozorujete akékol'vek castice alebo silné sfarbenie roztoku.
Zriedené roztoky sa musia vizualne skontrolovat’. Iba ¢ire roztoky bez viditeI'nych Castic sa smi
pouzit’. Zriedeny liek je len na jednorazové pouzitie a akykol'vek nepouzity zvySok roztoku sa musi
zlikvidovat'.

Chemicka a fyzikalna stabilita pouZziteI'ného roztoku je preukazana na 48 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma raz rozriedeny roztok okamzite pouzit. Ak sa nepouzije ihned’,
za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpovedd pouzivatel’ a obyCajne nemaju byt dlhsie
ako 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ nebol roztok pripraveny v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.
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Clindamycin Kabi sa musi pred intravendznou infuziou riedit’ s vyslednou koncentraciou
neprekracujucou 18 mg klindamycinu na ml a infizia ma trvat’ najmenej 10 - 60 mintt (neprekrocit’
30 mg/min).

Ak nie je potvrdena kompatibilita, m4 sa infizny roztok podavat’ oddelene. Clindamycin Kabi sa smie
riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného, 5 % roztokom gluko6zy alebo Ringerovym roztokom.



