Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/00295-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Clindamycin hameln 150 mg/ml injek¢ny/infazny roztok

klindamycin
(clindamycinum)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clindamycin hameln a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Clindamycin hameln
Ako pouzivat’ Clindamycin hameln

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clindamycin hameln

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Clindamycin hameln a na ¢o sa pouziva

Clindamycin hameln obsahuje lie¢ivo klindamycin, ¢o je antibiotikum pouzivané na lie¢bu
nasledujucich zavaznych bakteriadlnych infekcii u dospelych a deti starSich ako 4 tyzdne:
o Infekcie kosti a kibov;
Chronické infekcie prinosovych dutin;
Infekcie dolnych dychacich ciest;
Komplikované brusné infekcie;
Infekcie pohlavnych organov;
Komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Clindamycin hameln

Clindamycin hameln nesmie byt’ podany:
- ak ste alergicky na klindamycin, linkomycin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm podaji Clindamycin hameln, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn
sestru:

e ak ste niekedy mali ochorenie traviacej sistavy (napr. zapal hrubého ¢reva v minulosti).

e ak mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek. Je to kvoli tomu, ze Clindamycin
hameln obsahuje benzylalkohol, ktory sa méze hromadit’ vo vasom tele a moze spésobovat’
vedl'ajSie ucinky (tzv. ,,metabolicku acidozu*).

e ak mate akykol'vek typ alergie, napr. na penicilin, pretoZe u l'udi so znamou alergiou na
penicilin boli v jednotlivych pripadoch hlasené alergické reakcie na klindamycin.

e ak mate problémy s funkciou svalov napr. myastenia gravis (dlhotrvajica svalova slabost)
alebo Parkinsonovu chorobu (choroba sa prejavuje trasom).
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o ak ste niekedy po uziti klindamycinu alebo inych antibiotik mali zavazni kozna vyrazku,
odlupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa na vas vztahuju, alebo sa niekedy vztahovali, upozornenia a
opatrenia uvedené vyssie.

Zavazné kozné reakcie

U pacientov liecenych klindamycinom boli hlasené zavazné kozné reakcie, ako tie so zvySenym
poc¢tom eozinofilov (typ krviniek) a symptomami ovplyviujicimi celé telo (DRESS), Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akutna generalizovana exantémova
pustuldza (AGEP). Ak sa vyskytne precitlivenost’ alebo zdvazna kozna reakcia, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom.

e SJS/TEN sa mozu spociatku prejavit’ ako terCovité zacervenané fl'aky alebo okruhle Skvrny
Casto s pluzgiermi v strede, na trupe. Taktiez sa mézu vyskytnut’ vredy v Ustach, hrdle, nose,
v oblasti genitalii a o¢i (Cervené opuchnuté oci). Tymto zdvaznym koznym vyrazkam casto
predchadza hortcka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky sa moézu vyvinut’ az do
rozsiahleho odlupovania koze a zivot ohrozujucich komplikacii.

e DRESS sa spociatku prejavuje priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari, potom
roz§irenou vyrazkou s vysokou telesnou teplotou, zvySenymi hladinami peceniovych enzymov
pozorovanych z krvnych testov a zvySenym poctom istého typu bielych krviniek (eozinofilia)
a zvac¢Senymi lymfatickymi uzlinami.

e AGEP sa mdze javit ako oblasti ¢ervenej koze husto pokryté malymi pustulami (malé
pluzgieriky naplnené bielou/Zltou tekutinou).

Ak sa u vas prejavi zavazna vyrazka alebo ktorykol'vek z tychto koznych priznakov, liecba
klindamycinom sa ma ukonc¢it’ a mate ihned’ kontaktovat’ svojho lekara alebo vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnit’ uz po prvom podani. V takomto pripade vas lekar
bezodkladne ukon¢i lie¢bu klindamycinom a prijme Standardné pohotovostné opatrenia.

Pri dlhodobej lie¢be (viac ako 10 dni) mdze byt’ potrebné, aby vas lekar pravidelne sledoval krvny
obraz a funkciu pecene a obli¢iek.

Mozu sa vyskytnat’ akatne poruchy funkcie obli¢iek. Informujte svojho lekara o liekoch, ktoré v
sucasnosti uzivate, a v pripade, ak mate pretrvavajuce problémy s oblickami. Ak sa u vas vyskytne
znizeny objem mocu, zadrziavanie tekutin spdsobujiice opuchy ndh, clenkov alebo chodidiel,
dychavicnost’ alebo nauzea (pocit na vracanie), ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Dlhodobé a opakované podavanie klindamycinu moéze sposobit’ infekciu koze a sliznic
mikroorganizmami, ktor¢ nie su citlivé na klindamycin. To méze mat’ za nasledok vyskyt hubovych
infekcii.

Pocas liecby klindamycinom sa méze vyskytnat’ zavazna infekcia hrubého creva (kolitida). Preto
bezodkladne informujte svojho lekara, ak mate zavaznu a pretrvavajicu hnacku pocas liecby alebo az
do troch tyzdinov po lie¢be, najma ak sa v stolici nachadza hlien alebo krv.

Deti

Clindamycin hameln sa nema podavat’ novorodencom (mlad$im ako 4 tyzdne), pokial to nie je
nevyhnutne potrebné a mimoriadna pozornost’ sa ma venovat’ detom mladsim ako 3 roky, ked’Ze tento
liek obsahuje benzylalkohol (pozri nizsie).

U deti mladsich ako jeden rok méze byt potrebné, aby lekar sledoval krvny obraz a funkciu pecene

a obliciek.
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Iné lieky a Clindamycin hameln

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov neviazanych na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre.

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ spoésob, akym Clindamycin hameln t¢inkuje, alebo samotny
Clindamycin hameln mé6Zze znizovat’ ¢innost’ ostatnych liekov uzivanych v rovnakom case.
Medzi tieto patria:

e svalové relaxancia pouzivané pocas operacii. Klindamycin méze zvysit’ u¢inok svalovych
relaxancii, ¢o moze viest’ k neo¢akavanym zivot ohrozujiucim prihodam pocas chirurgickych
zakrokov.

e warfarin alebo podobné liecky — pouzivaju sa na riedenie krvi. Je vyssia pravdepodobnost’, Ze sa
u vas vyskytne krvéacanie. Preto moze byt potrebné, aby vam vas lekar pravidelne robil krvné
testy pre kontrolu zrazanlivosti vasej krvi.

e lieky, ktoré zvySuju metabolicku aktivitu pe¢efiovych enzymov (induktory CYP3A4 alebo
CYP3AS5) ako rifampicin (antibiotikum na liecbu tuberkul6zy), l'ubovnik bodkovany (rastlinny
liek pouzivany na liecbu depresie) a karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (lieky na liecbu
epilepsie), Co moze spdsobit’ stratu antibakteridlneho ucinku klindamycinu.

e lieky, ktoré znizuju metabolicku aktivitu pecetiovych enzymov (inhibitory CYP3A4) ako st:
itrakonazol, vorikonazol (na liecbu hubovych infekcii); klaritromycin (antibiotikum); ritonavir
a kobicistat (antivirotika pouzivané na liecbu HIV/AIDS), ¢o moze viest’ k zvysenym hladindm
klindamycinu v tele a spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.

e erytromycin, pretoze pri subeznom podavani oboch antibiotik je mozné vzajomné zniZenie
ucinnosti.

e linkomycin, kedze Clindamycin hameln sa nema nasledne podavat’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako vam podaju Clindamycin hameln.

Clindamycin hameln sa nema podavat’ doj¢iacim Zenam, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.
Tento lick moze prejst’ do materského mlieka. U dojceného dietat’a sa moze vyskytnut’ hnacka,
hubové infekcie (oralna kandidéza) a alergické reakcia. Dojca sa ma pozorne sledovat’ kvoli
akymkol'vek prejavom vedl'ajsich ucinkov, najma stopam krvi v stolici alebo hnacke (kolitida).
Ak ste tehotna alebo dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i pouzit’ Clindamycin hameln.

Pozri tiez nizsie ,,Clindamycin hameln obsahuje benzylalkohol*.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mo6Zze sposobit’ mierne az stredne zavazné vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri pouzivani tohto lieku mozete pocitovat’ zavrat, inavu
alebo bolesti hlavy. Ak tieto u¢inky pocitujete, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje alebo pristroje.

Clindamycin hameln obsahuje benzylalkohol
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.
e Benzylalkohol mo6ze sposobit’ alergické reakcie.
e Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov vratane problémov
s dychanim (nazyvanymi “syndrém respira¢nej tiesne*) u malych deti. Pokial’ to neodporucil
lekar, Clindamycin hameln sa nemé podavat’ novorodencovi (do veku 4 tyzdnov). U malych
deti (mladsich ako 3 roky) sa nema pouzivat’ dlhSie ako tyzden, pokial’ to neodporuci vas lekar.
e Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotné alebo dojcite, pretoze vo vaSom
tele sa moézu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a moézu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolické acidoza®).
e Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate poruchu funkcie pecene alebo
obliciek, pretoze vo vasom tele sa mo6zu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a moézu
sposobit’ vedlajsie ucinky (nazyvané “metabolicka aciddza®).
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Clindamycin hameln obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdych 2 ml roztoku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje az do 34,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych 4 ml roztoku.
To sa rovna 1,7 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Clindamycin hameln

Va3 lekar vam bude podévat’ liek vo forme injekcie do zily (intraven6zne) alebo do svalu
(intramuskuléarne). Ak je podavany do zily, je pred pouzitim vzdy zmieSany s roztokom glukozy alebo
s fyziologickym roztokom (obsahujucim sol’) a je podavany za pouzitia infuzie. Injekéné alebo infuzne
podavanie trva 10 — 40 minat.

Pri podavani lieku Clindamycin hameln vas lekar zabezpeci, aby koncentracia klindamycinu
neprekrocila 18 mg/ml a rychlost’ infizie neprekrocila 30 mg za mintitu.

Ak sa Clindamycin hameln poda prili$ rychlo, méze (zriedkavo) spdsobit’ srdcovy infarkt. Za
normalnych okolnosti sa Clindamycin hameln podéava pacientom len v nemocnici. Vas lekar alebo
zdravotna sestra vas budu pocas liecby pozorne sledovat’.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich nad 12 rokov a u starSich 'udi

Odporucana davka lieku Clindamycin hameln zavisi od zavaznosti vasej infekcie.

- Menej zavazné infekcie: 1 200 az 1 800 mg klindamycinu denne (¢o zodpoveda 8 az 12 ml lieku
Clindamycin hameln) v troch az Styroch rovnakych davkach;

- Zavazné infekcie: 1 800 az 2 700 mg klindamycinu denne (o zodpoveda 12 az 18 ml lieku
Clindamycin hameln) v dvoch az Styroch rovnakych davkach.

Za normalnych okolnosti je maximalna denna davka u dospelych a dospievajucich star$ich ako

12 rokov 2 700 mg klindamycinu (¢o zodpoveda 18 ml lieku Clindamycin hameln) v dvoch az Styroch
rovnakych davkach. Pri zivot ohrozujucich infekciach sa moze podat’ davka az do 4 800 mg
klindamycinu za den.

Uprava davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene vo vieobecnosti nie je nevyhnutna.
Odporuca sa sledovanie hladin klindamycinu v krvi.

Klindamycin sa nedé odstranit’ hemodialyzou (odstranenie odpadovych latok z krvi pomocou umelej
filtracie, ktora sa pouziva pri liecbe zlyhavajtcich obli¢iek). Preto nie je potrebna dodatocna davka
pred hemodialyzou ani po nej.

PouZitie u deti (od 1 mesiaca do 12 rokov)

Odporucana davka u deti (od 1 mesiaca) je 20 az 40 mg klindamycinu na kg telesnej hmotnosti kazdy
def v troch az §tyroch rovnakych davkach. Dizka liegby zavisi od ochorenia a jeho vyvoja.

Tento liek sa ma davkovat na zaklade celkovej telesnej hmotnosti bez ohl'adu na obezitu.

Dlhodobé pouZivanie lieku Clindamycin hameln

Ak potrebujete viac ako jeden lieCebny cyklus klindamycinom, vas§ lekar mozno bude chciet’
skontrolovat, ¢i klindamycin neovplyviiuje funkciu vasich obli¢iek a pecene. Dlhodoba lie¢ba
klindamycinom mdze tiez sposobit’ vac¢siu nachylnost’ na iné infekcie, ktoré nereagujti na lie¢bu
liekom Clindamycin hameln.

Clindamycin hameln sa nemé pouZzivat’ dlhsie ako jeden tyzdeii u malych deti (do 3 rokov), pokial to
neodporuci lekar alebo lekarnik.

AK si myslite, Ze vim podali viac lieku Clindamycin hameln, ako mali

Tento liek vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra, preto je vel'mi nepravdepodobné, Ze dojde k
predavkovaniu. Avsak, ak si myslite, Ze vam bola podana vyssia davka lieku Clindamycin hameln,
povedzte to ithned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak ddjde k predavkovaniu, lekar bude
liecit’ akékol'vek nasledujice priznaky.
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Ak zabudnete pouzit’ Clindamycin hameln
Clindamycin hameln vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si vSak myslite, Ze ste vynechali
davku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

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

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytnu:

zavazné kozné reakcie

vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SIS) a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN).
Tieto sa mdzu spociatku prejavit’ ako lokalizované terovité flaky alebo okrtihle Skvrny Casto
s pluzgiermi v strede, na trupe. Taktiez sa m6zu vyskytnut’ vredy v ustach, hrdle, nose, v
oblasti genitalii a o¢i (¢ervené opuchnuté oc¢i). Tymto zavaznym koznym vyrazkam Casto
predchéadza horticka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky sa mozu vyvinut’ az do
rozsiahleho odlupovania koZe a zivot ohrozujucich komplikacii, alebo m6zu byt smrtel'né.
Tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 oséb).

cervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
horuckou pri zacati lieCby (Akutna generalizovana exantémova pustuloza - AGEP). Frekvencia
tohto vedl'ajsieho ti¢inku je nezndma (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari, potom rozsirenou vyrazkou

sprevadzanou vysokou telesnou teplotou, zvySenymi hladinami pecetiovych enzymov
pozorovanych z krvnych testov a zvySenym poctom istého typu bielych krviniek (eozinofilia),
zvacSenymi lymfatickymi uzlinami a postihnutie inych telesnych organov (Liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi - DRESS tiez znamy ako syndrom liekovej
precitlivenosti). Frekvencia tohto vedl'ajsieho i¢inku je neznama (neda sa odhadnut’

z dostupnych udajov).

rozsiahla Cervend kozna vyrazka s malymi pluzgierikmi obsahujucimi hnis (bulozna
exfoliativna dermatitida). Tento vedl'ajsi ucinok je zriedkavy (méze postihovat' az 1 z 1 000
0s0Db).

zadrziavanie tekutin spdsobujice opuchy noh, clenkov alebo chodidiel, dychavi¢nost’ alebo po-
cit na vracanie.

Ukoncite pouzivanie lieku Clindamycin hameln, ak sa u vas prejavi niektory z tychto priznakov
a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte zdravotnu starostlivost’. Pozri tiez Cast’ 2.

prejavy zadvazného zapalu hrubého creva (pseudomembrandzna kolitida), ako pretrvavajica
alebo krvava hnacka s bolest'ou brucha alebo horackou. Toto je casty vedlajsi ucinok (modze
postihovat’ az 1 z 10 0sdb), ktory sa moze objavit’ pocas alebo po lie¢be antibiotikami a moze
byt Zivot ohrozujuci a vyzaduje okamziti primerant lieCbu.

prejavy zavaznej alergickej reakcie, ako je nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych
viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie (postihujuce najma celé telo).

zozltnutie koze a onych bielok (zltacka). Frekvencia tohto vedl'ajSicho ucinku nie je zndma
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

CastejSie infekcie sprevadzané hortc¢kou, zdvaznou zimnicou, bolestami hrdla alebo vredmi
v ustach (mdzu to byt priznaky nizkeho poctu bielych krviniek vo vasom tele). Frekvencia
tohto vedl'ajSieho ti¢inku nie je znama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

zniZenie poctu krvnych dosti¢iek, ktoré méze spdsobit’ podliatiny alebo krvacanie
(trombocytopénia). Toto je ¢asty vedl'ajsi ucinok (moze postihovat az 1 z 10 osob).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit, sa uvedené podla frekvencie vyskytu:
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Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e Poruchy traviacej ststavy v podobe hnacky, bolesti brucha, vracania, pocitu na vracanie.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ az 1 z 10 osob)
e Poruchy krvnych ciev, ako je zapal zily (tromboflebitida).
Zapal sliznice ust (stomatitida).
Kozné poruchy ako vyrazka (rozsirena vyrdzka s malymi uzlikmi), zihl'avka (urtikaria).
Abnormality v testoch funkcie pecene.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ az 1 zo 100 0sdb)
e ZniZenie poctu urcitych typov bielych krviniek (granulocytopénia).
e Poruchy nervového systému ako ti¢inok blokujici nervovosvalovy prenos (blokovanie prenosu
impulzov medzi nervovym systémom a svalmi) a porucha vnimania chuti (dysgeuzia).
e Poruchy srdca a krvnych ciev, ako je zastavenie dychania a ¢innosti srdca a pokles krvného
tlaku (hypotenzia).
e (Celkové poruchy a reakcie v mieste podania ako bolest’ a absces (vred) v mieste vpichu.

Zriedkavé vedl’ajSie u€inky (moZu postihovat’ az 1 z 1 000 oséb)

e Liekova horucka, reakcia z precitlivenosti na jednu z pomocnych latok lieku (benzylalkohol)
alebo ,,syndrom respiracnej tiesne®, €o je stav u predcasne narodenych deti vystavenych
benzylalkoholu, ktory sa pouziva ako konzervacna latka v injek¢ne podavanych liekoch.
Syndrom je charakterizovany neustalou dychavicnostou a moze zahtiat’ ,,metabolickl
acidozu®, znizenie funkcie obliciek a nervového systému, ktée, krvacanie do mozgu a zlyhanie
srdca a krvného systému, pri snahe zachovat’ zasobovanie mozgu dostato¢nym mnozstvom
krvi.

e  Opuch, predovsetkym tvare a hrdla, sipot a/alebo tazkosti s dychanim (angioedém).

e Svrbenie koze (pruritus).

e Vaginitida (zapal vaginalne;j sliznice).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)
Zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia).

Prechodna hepatitida (zapal pecene) s cholestatickou zltackou.
Reakcia z precitlivenosti s vyrazkou a tvorbou pluzgierov.

Zapal kibov (polyartritida).

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

e Zavazna infekcia hrubého Creva sposobend Clostridioides difficile (kolitida).

e Vaginalna infekcia.

e Zavazné akutne alergické reakcie ako silny pokles krvného tlaku, bledost’, slaby pulz, vlhka
koza, znizené vedomie (anafylakticky Sok), anafylaktoidna reakcia, precitlivenost’.
Ospalost’.

Zavrat.

Bolest hlavy.

Skresleny cuch (parosmia).
Podrazdenie v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Clindamycin hameln

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25°C.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.
Cas pouzitel'nosti po riedeni najdete v Casti ,,Osobitné opatrenia pri skladovani®, pozri nizsie.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akikol'vek zmenu farby, zrazeniny alebo iné Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Clindamycin hameln obsahuje

- Liecivo je klindamycin.

- Kazdy ml roztoku obsahuje klindamycinium-fosfat, o zodpoveda 150 mg klindamycinu.

- Dalsie zlozky st benzylalkohol (E 1519), edetan disodny, hydroxid sodny (na tipravu pH)
a voda na injekcie.

Ako vyzera Clindamycin hameln a obsah balenia

Clindamycin hameln je ¢iry, bezfarebny az slabo Zltkasty roztok bez viditenych castic. Dodava sa
v Skatuliach obsahujucich:

o 5, 10 alebo 100 ampuliek obsahujucich 2 ml roztoku.

o 5, 10 alebo 100 ampuliek obsahujucich 4 ml roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Nemecko

Vyrobca

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Nemecko

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Knnapamunusa xamens 150 mg/ml nmxeknoHeH/uH(y3u0OHEH pa3TBoOp
Ceska republika Clindamycin hameln
Dansko Clindamycin hameln
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Holandsko Clindamycine hameln 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Chorvatsko Klindamicin hameln 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Mad’arsko Clindamycin hameln 150 mg/ml oldatos injekcié vagy inflzio
Nemecko Clindamycin hameln 150 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Pol'sko Clindamycin hameln

Rakusko Clindamycin hameln 150 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Rumunsko Clindamicind hameln 150 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenska republika | Clindamycin hameln 150 mg/ml injekény/infizny roztok

Slovinsko Klindamicin hameln 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spojené kralovstvo

(Severné irsko) Clindamycin 150 mg/ml solution for injection or infusion

Svédsko Clindamycin hameln 150 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Clindamycin hameln 150 mg/ml injekény/inflizny roztok

BliZsie informdcie si pozrite v Suuhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Podavanie

Intramuskularna injekcia

Na pouzitie pre intramuskularnu injekciu sa ma tento liek pouzivat’ v neriedenej forme. Individualne
intramuskularne davky vyssie ako 600 mg klindamycinu sa neodporucaju.

Intraveno6zna infuzia
Tento liek sa NESMIE podavat ako intravendzna bolusova injekcia, pretoze rychla intraven6zna
injekcia neriedeného klindamycinu méze viest’ k zastaveniu srdca.

Riedenie
Na pouzitie vo forme intravendznej inflzie sa musi tento liek riedit’ s 9 mg/ml (0,9 %) roztokom
chloridu sodného, 50 mg/ml (5 %) roztokom glukézy alebo Ringerovym roztokom s mlie¢nanom.

Koncentracia klindamycinu nema prekrocit’ 18 mg/ml a rychlost’ infizie nema prekroc¢it’ 30 mg/min.

Davka: Roztok na riedenie: Minimalny cas infuzie:
300 mg 50 ml 10 mintt

600 mg 50 ml 20 minut

900 mg 50— 100 ml 30 mint

1200 mg 100 ml 40 minut
Inkompatibility

Klindamycin sa nesmie podavat’ spolu s ampicilinom, sodnou sol'ou fenytoinu, barbituratmi,
aminofylinom, glukonatom vapenatym, sodnou sol'ou ceftriaxonu, ciprofloxacinom,
difenylhydantoinom, idarubicinium-chloridom, siranom hore¢natym a ranitidinium-chloridom
v zmieSanej injekcii. Podanie tohto lieku sa musi uskuto¢iiovat’ oddelene.

Roztoky soli klindamycinu maji nizke pH, a preto mozno ocakéavat’ inkompatibility s alkalickymi
pripravkami alebo s liekmi nestabilnymi pri nizkom pH.

Osobitné opatrenia pri skladovani
Len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.
Liek sa nesmie pouzit, ak obsahuje nejaké Castice alebo ak je vyrazne sfarbeny.
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Roztok sa ma pred pouzitim a tieZ po zriedeni vizualne skontrolovat. Maju sa pouzit’ iba Cire roztoky
bez viditeI'nych Castic.

Otvorené ampulky: Liek sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni obalu.

Riedeny roztok:

Chemicka a fyzikalna stabilita po riedeni s 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného, 50 mg/ml (5
%) roztokom glukdzy alebo Ringerovym roztokom s mlie¢nanom bola preukazana pocas 48 hodin pri
25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po riedeni. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvy€ajne nemaju byt dlhSie ako
24 hodin pri 2 az 8°C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.



