Sp. zn. sukls217481/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekéni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

clindamycinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Clindamycin Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Clindamycin Kabi pouZivat
3. Jak se pfipravek Clindamycin Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Clindamycin Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Clindamycin Kabi a k ¢emu se pouziva
Clindamycin Kabi obsahuje 1é¢ivou latku klindamycin (ve formé fosfatu). Ptipravek Clindamycin Kabi
je antibiotikum.

Clindamycin Kabi se pouziva k 1é¢bé zavaznych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na
klindamycin. Klindamycin pifedstavuje alternativni 1é€bu aerobnich infekci Vv piipadech, kdy jiné
antimikrobialni pfipravky jsou neucinné nebo kontraindikované (t.j. v pfipad¢ alergie na peniciliny).
V piipadé anaerobnich infekci mtze byt klindamycin bran jako 1€k prvni volby.

Klindamycin se pouziva k [écbe:

- infekci kosti a kloubt

- chronické infekce vedlejsich nosnich dutin

- infekce dolnich cest dychacich

- bfiSnich infekci (peritonitida)

- infekce pohlavnich organt

- infekce kiize a mekkych tkani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Clindamycin Kabi pouzivat

Nepouzivejte pripravek Clindamycin Kabi
- Jestlize jste alergicky(a) na klindamycin nebo linkomycin nebo na kteroukoli dal$i slozku pfipravku
Clindamycin Kabi (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Clindamycin Kabi se porad'te se svym lékafem, lékarnikem, zdravotni sestrou

nebo zdravotnickym pracovnikem

- jestlize trpite poruchou funkce jater nebo ledvin,

- jestliZe mate problémy s funkci svalli, napf. myasthenia gravis (patologicka slabost svalii) nebo
Parkinsonovu nemoc (takzvanou tfaslavou obrnu),
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stieva),
- jestlize trpite jakoukoli alergii, napt. precitlivélosti na penicilin, protoze jsou znamy piipady
alergickych reakci na klindamycin u osob se znamou pfecitlivélosti na penicilin.

Informujte svého 1ékafte, jestlize se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti.

Zavazné reakce precitlivélosti, v€etn€ zavaznych koznich reakci, jako jsou reakce na 1éky se zvySenym
poctem eozinofilil (typ krevnich buné€k) a ptiznaky postihujici celé télo (DRESS), Stevenstiv-Johnsoniiv
syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana exantematozni pustul6za
(AGEP) byly nahlaSeny u pacientii 1écenych klindamycinem. Pokud se vyskytne piecitlivélost nebo
zévazna kozni reakce, okamzité vyhledejte svého lékare.

Jiz po prvnim podani se mohou objevit zavazné alergické reakce. V tomto pfipadé musi Vas lékar
ukoncit okamzit¢ podavani pripravku Clindamycin Kabi a zahéjit urgentni standardni 1éCbu.

Je nutné vyhnout se rychlému podani intravenozni injekce, které mize vyvolat nezadouci G¢inky. Vas
1€kat 1éCivy pripravek pted podanim do Zily nafedi a zajisti, aby byl podavan infuzi po dobu nejméné
10-60 minut.

P#i dlouhodobém podavani (déle neZ 10 dni) je nutna pravidelna kontrola krevniho obrazu a funkce jater
a ledvin.

Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které v soucasnosti
uzivate, a o ptipadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate snizeny vydej moci,
zadrzovani tekutin, v jehoz dtsledku Vam otékaji nohy, kotniky nebo chodidla, dusnost nebo pocit na
zvraceni, okamzité se obrat’te na svého lékare.

Pti dlouhodobém a opakovaném podévani ptipravku Clindamycin Kabi se mtze objevit infekce kiize a
sliznic zptisobena mikroorganismy necitlivymi na klindamycin. To mize mit za nasledek vyskyt
plisiiové infekce.

Béhem 1é¢by klindamycinem se mohou objevit zavazné infekce tlustého stfeva (kolitidy). Proto
informujte okamzZité svého 1ékafte, jestlize mate zavazny a dlouhotrvajici prijem béhem 1é¢by nebo az
2 mésice po 1écbe, zvlaste tehdy, jestlize je stolice hlenovita nebo krvava.

Piipravek Clindamycin Kabi se nesmi uZivat k 16€bé akutnich virovych infekci dychaciho ustroji.
Piipravek Clindamycin Kabi neni vhodny k 1é¢bé zanétu mozkovych blan (meningitidy).

Déti
Zvlastni pozornost musi byt vénovana détem mlads$im 3 let, protoZze tento 1éCivy ptipravek obsahuje
benzylalkohol (viz nize).

Dalsi lécivé piipravky a pripravek Clindamycin Kabi

Informujte svého lékare, lékarnika, zdravotni sestru nebo zdravotnického pracovnika o vSech lécich,
které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete
uzivat/pouzivat.

Warfarin nebo podobné piipravky — pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti u Vas muze dojit
ke krvaceni. Vas 1ékaf bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi krve.

Pripravek Clindamycin Kabi nema byt podavan v kombinaci s pfipravky obsahujicimi erythromycin,
jelikoz nelze vyloucit vzajemné sniZeni ucinku.

Pripravek Clindamycin Kabi se nema podavat po 1é¢bé linkomycinem.
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Piipravek Clindamycin Kabi mize zvySovat u¢inek myorelaxancii (1ékt uvolfujicich svaly), coz muze
vést k neocekavanym, zivot ohrozujicim pfithodam béhem chirurgického zakroku.

Rifampicin mze zvysit vylucovani klindamycinu z krve, proto ma Vas 1ékat pravidelné kontrolovat
hladinu klindamycinu v krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékare, jestlize:

- jste t€hotna nebo si myslite, Ze mizete byt t€hotna. Vas 1€kai rozhodne po zvazeni rizika a pfinosu
Vasi 1é¢by klindamycinem, jak podavat piipravek Clindamycin Kabi.

- kojite. Tento ptipravek muze ptrestupovat do matetského mléka. U kojenych déti se mize objevit
senzibilita (vznik piecitlivélosti), prijem a plisnova infekce.

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika dfive, nez zacnete jakykoliv 1é¢ivy pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Mohou se u Vas objevit zavraté, inava nebo bolesti hlavy pfi uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku. Pokud
mate tyto pfiznaky, nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Clindamycin Kabi obsahuje chlorid sodny a benzylalkohol.

Chlorid sodny
Tento 1é¢ivy pipravek obsahuje 8,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jenom ml. To odpovida
0,43 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé¢lého.

Benzylalkohol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v jednom ml.

Benzylalkohol muiZe zpuUsobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich G¢inkd, jako jsou problémy
s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Nepodavejte novorozenctim (do 4 tydni véku), pokud to nedoporuéi 1ékaf.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let véku) bez porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
Pozadejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani vétsiho
mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze vyvolat nezadouci G¢inky
(tzv. "metabolicka acidoza™).

Pozadejte o radu svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu miize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mlze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. "metabolicka acidoza").

3. Jak se pripravek Clindamycin Kabi pouZziva

Ptipravek Clindamycin Kabi se podavé intramuskularni injekci (do svalu) jako nezfedény roztok nebo
intravenozni infuzi (do zily) jako zfedény roztok. Obvykle ho podava 1ékar nebo zdravotni sestra.
Vas Iékar urci Vasi spravnou 1é¢ebnou davku klindamycinu.
Dospéli a dospivajici starsi 12 let dostavaji obvykle
- pri 1é¢bé méné komplikovanych infekei:

8-12 ml piipravku Clindamycin Kabi denné (coz odpovida 1,2-1,8 g klindamycinu),
- pfi lécbe zavaznych infekei:

12-18 ml ptipravku Clindamycin Kabi (coz odpovida 1,8-2,7 g klindamycinu) ve 2—4 stejnych

davkach.
Normalni maximalni denni davka pro dosp€lé a dospivajici starSi nez 12 let je 18 ml pfipravku
Clindamycin Kabi (coz odpovida 2,7 g klindamycinu) ve 2—4 stejnych davkach. U Zivot ohrozujicich
infekci mohou byt podavany davky az 4,8 g/den.
U pacientl s poruchou jater a ledvin je metabolismus klindamycinu snizen. Nicmén¢ ve vétsing piipadt
neni nutné davku ptizpusobit. Doporucuje se sledovat hladinu klindamycinu v Krvi.
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Klindamycin neni dialyzovatelny. Proto neni nutna dalsi ddvka pfed nebo po hemodialyze.

PouZiti u déti

V zavislosti na zavaznosti a misté infekce, déti od 4 tydna do 12 let dostavaji 15—40 mg klindamycinu
na kg télesné hmotnosti ve 3—4 stejnych davkach.

Délka 1éCby zavisi na onemocnéni a jeho vyvoji.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika,
zdravotni sestry nebo zdravotnického pracovnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ihned informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi:
- zadrzovani tekutin vedouci k otokiim nohou, kotnik@i nebo chodidel, dusnosti nebo pocitu na
zvraceni.

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienttl
- Poruchy traviciho traktu, jako je prijem, bolest bficha, zvraceni, nevolnost.

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientt

- Pseudomembrandzni kolitida (zanét tlustého stteva) mize byt zpisobena antibiotiky, mtze byt zivot
ohrozujici a vyzaduje okamZitou vhodnou 1écbu.

- Abnormality v krvi, jako je vyrazné snizeni granulocytd (urcity typ bilych krvinek; agranulocyto6za),
neutropenie (nedostatek neutrofila — uréity typ bilych krvinek), tendence ke krvaceni
(trombocytopenie), leukopenie (nedostatek bilych krvinek) a eozinofilie (zvyseni poctu eozinofilii
— urcity typ bilych krvinek).

- Cévni poruchy, jako je tromboflebitida (zanét zily).

- Kozni poruchy, jako je exantém (rozsahla vyrazka s malymi uzliky), urtikarie (koptivka).

- Mohou byt ovlivnény testy funkce jater.

Méné Casté: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl

- Poruchy nervového systému jako nervosvalova blokada (blokace pfenosu nervovych impulst ke
svalu) a zkresleni chuti (dysgeuzie).

- Srde¢ni a cévni poruchy, jako je kardiorespira¢ni zastava a pokles krevniho tlaku (hypotenze).

- Celkové poruchy a poruchy v misté aplikace, jako je bolest a absces (vied) v misté vpichu.

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientt
- Lékova horecka, hypersenzitivni reakce na urcitou slozku 1é¢ivého ptipravku (benzylalkohol).
- Zé&vazné kozni reakce:
- rozsahla vyrazka s puchyii a olupovanim kuze, zejména kolem ust, nosu, o¢i a genitalii
(toxicka epidermalni nekrolyza).
- rozsdhla cervend kozni vyrazka s malymi hnisavymi puchytky (exfoliativni buldzni
dermatitida).
- angioedém (otok, zejména obli¢eje a hrdla, sipani a/nebo potize s dychanim).
- Pruritus (svédéni).
- Vaginitida (zanét posevni sliznice).

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientti
- Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce).
- Docasna hepatitida (zanét jater) s cholestatickou Zloutenkou.
- Reakce precitlivélosti S vyrazkou a tvorbou puchyik.
- Zénéty kloubt (polyartritida).
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Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

- Kolitida (zavazna infekce tlustého stfeva zpisobena Clostridium difficile).

- Posevni infekce.

- Zavazné akutni alergické reakce, jako je silny pokles krevniho tlaku, bledost, slaby puls, vlhka
pokozka, snizené védomi (anafylakticky Sok), anafylaktoidni reakce, precitlivélost.

- Ospalost.

- Zévraté.

- Bolesti hlavy.

- Zloutenka.

- Horecka, nateklé lymfatické uzliny nebo kozni vyrazka, toto mohou byt ptiznaky stavu zndmého
jako DRESS (polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky), mohou byt zavazné a
ohrozujici zivot.

- Vzacna kozni vyrazka, ktera je charakterizovana rychlym vznikem oblasti se zarudnutim ktize a
malymi pustulami (malé puchyiky vyplnéné bilou/Zlutou tekutinou) (akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP)).

- Podrazdéni v misté vpichu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi, zdravotni
sestfe nebo zdravotnickému pracovnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Clindamycin Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.
Nepouzivejte piipravek Clindamycin Kabi, jestlize je zabarven, obsahuje srazeninu nebo jiné ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Clindamycin Kabi obsahuje

Lécivou latkou je clindamycinum.

Jeden ml injekéniho roztoku/koncentratu pro infuzni roztok obsahuje clindamycinum 150 mg (ve formé
clindamycini dihydrogenophosphas).

Jedna 2ml ampulka obsahuje clindamycinum 300 mg.

Jedna 4ml ampulka obsahuje clindamycinum 600 mg.

Jedna 6ml ampulka obsahuje clindamycinum 900 mg.
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Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol (9 mg/ml), dinatrium-edetat, hydroxid sodny k upravé pH a

voda pro injekci.

Jak pripravek Clindamycin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Clindamycin Kabi je ¢iry, bezbarvy az slabé zbarveny roztok v bezbarvé sklenéné ampulce obsahujici

2 ml, 4 ml nebo 6 ml injekéniho roztoku/koncentratu pro infuzni roztok.

Velikosti baleni: 5 a 10 ampulek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A, Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Tento 1éCivy pripravek je v lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Belgie Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml oplossing for injectie
Bulharsko Clindamycin Kabi 150 mg/ml umkekimoneH pa3tBop
Ceska republika Clindamycin Kabi

Némecko Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslésung

Recko Clindamycin Kabi 150 mg/ml svéowyo SiéAvpa

Finsko Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml injektioneste, liuos
Mad’arsko Clindamycin Kabi 150 mg/ml oldatos injekcio

Irsko Clindamycin 150 mg/ml solution for injection

Lucembursko Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionsldsung

Nizozemsko Clindamycine Kabi 150 mg/ml oplossing voor injectie
Polsko Clindamycin Kabi

Slovenska republika Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekény roztok

Spanélsko Clindamicina Fresenius Kabi 150 mg/ml solucién inyectable

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 7. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravetnické pracovniky:

Pouze kjednorazovému pouziti. Jakékoliv nepouzité mnozstvi piipravku ma byt znehodnoceno
v souladu s mistnimi pozadavky.

Nepouzivejte ptipravek Clindamycin Kabi, jestlize obsahuje Castice nebo jestlize je roztok silné
zabarven.

Rekonstituované roztoky se musi vizualné zkontrolovat. Pouzivejte pouze ¢iré roztoky bez viditelnych
¢astic. Rekonstituovany ptipravek je pouze k jednorazovému pouziti a jakykoliv nespotiebovany roztok
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla stanovena na 48 hodin pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického
hlediska ma byt natedény roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a podminky
uchovavani pred pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2-8 °C
pokud zfedéni nebylo provadéno v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.
Clindamycin Kabi musi byt pied podanim intraven6zni infuzi fedén a vysledna koncentrace nesmi
presahnout 18 mg klindamycinu v 1 ml a délka infuze ma byt nejméné 10-60 min (nepiesahujici 30
mg/min).

Pokud kompeatibilita neni vyzkouSena, infuzni roztok musi byt vzdy podavan samostatn¢. Clindamycin
Kabi se fedi 0,9% roztokem chloridu sodného, 5% roztokem glukdzy nebo Ringer laktatem.

Vysvétlivky k potisku na ampulky:
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Clindamycin Kabi 150 mg/ml solution for injection/concentrate for solution for infusion — Clindamycin
Kabi 150 mg/ml injekéni roztok/koncentrat pro infuzni roztok

Clindamycin — Clindamycinum

EXP: — doba pouzitelnosti

LOT: — ¢islo Sarze

For i.v. or i.m. use — nitrozilni nebo nitrosvalové podani
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