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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Klimicin 150 mg/ml injekéni/infuzni roztok

clindamycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat pie¢ist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Klimicin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Klimicin pouzivat
3. Jak se pripravek Klimicin pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Klimicin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK KLIMICIN A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Klimicin je antibiotikum pouzivané k 1é¢bé infekci. Patii do skupiny linkosamidovych
antibiotik. Pasobi baktericidné. Zabiji bakterie a nékteré jiné mikroorganismy, které zptsobuji
infekce.

Piipravek Klimicin se pouzivase pouziva u déti, dospivajicich a dospélych k 1é€bé nasledujicich
bakterialnich infeket:

- infekce periodontalnich tkani

- infekce hltanu a mandli, vedlejsich nosnich dutin, stiedniho ucha a spalova horecka

- bronchitida, pneumonie a dalsi plicni infekce

- infekce ktize a mekkych tkani

- infekce kosti a kloubii

- infekce v dutiné bfi$ni v kombinaci s dal§im antibiotikem

- infekce pohlavnich organi v kombinaci s dal§im antibiotikem

- infekce mozku zplsobené mikroorganismem Toxoplasma gondii u pacienti s AIDS - v
kombinaci s dalsi antimikrobialni latkou

- pneumonie v disledku infekce mikroorganismem Pneumocystis jiroveci u pacienti s AIDS - v
kombinaci s dal$i antimikrobialni latkou

- malarie v dusledku infekce mikroorganismem Plasmodium falciparum — v kombinaci s dalsi
antimikrobialni latkou

- pritomnost bakterii v Krvi v souvislosti s vyse uvedenymi infekcemi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK KLIMICIN
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Klimicin:
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- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergii s nejvétsi pravdépodobnosti trpite, jestlize se u Vas b&hem
pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku nékdy vyskytla kozni vyrazka nebo otok oblic¢eje, krku
nebo téla nebo pokud jste v dusledku pouziti tohoto 1éCivého piipravku nékdy mél(a) potize
s dychanim.

- jestlize jste alergicky(a) na linkomycin.

Pripravek Klimicin se neSmi podavat:
- ptedc¢asné narozenym novorozenciim
- novorozenclm narozenym v terminu.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Klimicin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

- jestlize jste n€kdy mél(a) tézké alergické reakce.
- jestlize se u Vas v minulosti objevily zdvazné kozni vyrazky nebo olupovani kiize a puchyte
a/nebo viedy v dutiné ustni po uzivani tohoto nebo podobnych ptipravki.

V souvislosti s 1éébou piipravkem Klimicin byly hlaseny zavazné kozni reakce, vletné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce
s eozinofilii a celkovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP). Pokud zaznamenate jakykoli pfiznak souvisejici s témito zavaznymi koznimi reakcemi
(popsany v bod¢ 4.), okamzité to oznamte oSetiujicimu Iékati nebo zdravotni sestie.

- jestlize pouzivate piipravek Klimicin dlouhodob¢, Vas 1ékat muze opakované odebirat vzorky
krve, aby mohl sledovat Vas krevni obraz a funkci jater a ledvin. Kromé toho mize dlouhodobé
pouzivani vést ke vzniku nasledné infekce mikroorganismy, které nejsou na piipravek Klimicin
citlivé, coZ se muze projevit jako prujem nebo zmeéna ustni sliznice nebo u Zzen poSevni sliznice.

- jestlize jste nékdy mél(a) t€Zky prijem bEhem nebo po pouzivani antibiotik, musite o tom
informovat svého lékafe. Pouzivani témé&f vSech antibiotik mize vést ke vzniku
pseudomembranozni kolitidy, ktera se projevuje mirnym anebo té€Zkym, zivot ohrozujicim
prijmem.

- Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého lékate o vSech lécich, které
V soucasnosti uzivate, a o pripadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate
snizeny vydej modi, zadrzovani tekutin, Vv jehoz disledku Vam otékaji nohy, kotnik nebo
chodidla, dusnost nebo pocit na zvraceni, okamzité se obratte na svého 1ékafe.

Driive, nez Vam bude tento 1é¢ivy piipravek podan do Zily, Vas 1ékai (nebo zdravotni sestra) jej
vzdy natedi. Lécivy pripravek bude pomalu vtékat do Vasi zily po dobu 10 az 60 minut, v zavislosti
na predepsaném mnozstvi.

Déti a dospivajici

Déti ve véku do 1 roku budou lékafem béhem lécby pravidelné sledovany, pficemz jim mohou byt
opakované odebirany vzorky krve, aby bylo mozno sledovat jejich krevni obraz a funkci jater a
ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Klimicin

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.
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Svého Iékare informujte, zejména pokud uZzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

— léciva blokujici nervosvalovy prenos (léky k uvolnéni svali pfi celkové narkoze,
elektrosocich nebo pii kiecich): jejich ucinek muze byt zesilen. V takovém piipadé Vam
muze Vas lékar davku téchto 1€kt snizit.

— warfarin nebo podobné ptipravky — pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti miize
u Vas dojit ke krvaceni. Vas 1ékat bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi
krve.

Pripravek Klimicin nema byt podavan v kombinaci s ptipravky obsahujicimi erythromycin, jelikoz
nelze vyloucit vzajemné snizeni G¢inku.
Mozny pokles u€innosti zptisobuje i rifampicin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi

V klinickych studiich u téhotnych zen nebylo podani klindamycinu béhem druhého a tfetiho
trimestru spojeno se zvysenym vyskytem vrozenych vad. Neexistuji zadné srovnatelné a
kontrolované studie u téhotnych zen béhem prvniho trimestru.

Tento 1éCivy piipravek Vam bude béhem tehotenstvi piedepsan, pouze pokud to bude absolutné
nezbytné.

Kojeni
Klindamycin se vylucuje do lidského matefského mléka. VVzhledem k moznému riziku nezadoucich
ucinki u kojenych déti nemaji kojici matky klindamycin pouzivat.

Plodnost
Studie na zvifatech neprokazaly Zadny G¢inek na plodnost ani na rozmnoZovaci schopnost.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pripravek Klimicin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost #idit a obsluhovat stroje.

Pripravek Klimicin obsahuje benzylalkohol a sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje 18 mg benzylalkoholu ve dvoumililitrové ampulce (36 mg ve
¢tyfmililitrové injekéni lahvicee). Benzylalkohol mutize zpisobit alergickou reakci.

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

Klindamycin nema byt podadvan novorozencum (do 4 tydnt véku), pokud to nedoporudi 1ékai. Nema
se podavat déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let), pokud to nedoporuci Iékai na zakladé
zhodnoceni prabehu 1éCby.

Pozadejte o radu svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vét§iho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miZe vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acid6za“).

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

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 15,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné

dvoumililitrové ampulce (30,2 mg sodiku ve ¢tyimililitrové injek¢ni lahvi¢ce). To odpovida 0,75 %
(1,5 %) doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospéelého.
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3. JAK SE PRIPRAVEK KLIMICIN POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem.

Lékat Vam sdéli, kolik 1é¢ivého piipravku budete kazdy den potiebovat a jak dlouho bude lécba
trvat.

Injekce piipravku Klimicin budou podavany do zily nebo do svalu. Lé€ivy piipravek bude podavat
1ékar nebo zdravotni sestra, jeho podavani se mohou naucit Vasi pfibuzni nebo ptatelé. Jestlize Vam
bude tento 1é¢ivy piipravek podan do zily, Vas 1ékat (nebo zdravotni sestra) jej pred podanim vzdy
nafedi a pomalu jej bude podavat do Vasi Zily, tj. po dobu alespon 10 az 60 minut.

Dospéli
Obvykla davka ptipravku Klimicin je od 1200 do 1800 mg za den, rozdélena do 3 nebo 4 stejnych

N A4

Pouziti u déti a dospivajicich
Obvykla davka u déti a dospivajicich ve véku 1 mésic az 16 let je 20-40 mg/kg denné, rozdélena do
3 nebo 4 stejnych davek.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Jestlize trpite t&zkou poruchou funkce ledvin nebo jater, mize 1ékaf davku snizit.

Pacienti s malarii
Obvykla davka je 20 mg/kg za den po dobu alespon 5 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Klimicin, nez jste mél(a)
Pokud jste obdrzel(a) vétsi davku piipravku Klimicin, nez jste mél(a), ihned o tom informujte svého
l¢kare.

Jestlize Vam p¥ipravek Klimicin nebyl podan

Pipravek Klimicin Vam musi byt podavan pravidelné v pifedepsany ¢as. Mate-li pochybnosti o tom,
zda Vam byl tento 1écivy ptipravek podan, obrat'te se na svého lékatre nebo zdravotni sestru.

Pokud zapomenete podat piipravek, podejte ho, jakmile si vzpomenete. Poté podavejte piipravek
podle puvodniho davkovaciho schématu (nasledujici davka vSsak ma byt podana za 6 hodin).
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Obvyklé davky jsou vSak pacienty dobie snaseny. Nejéastéj§imi nezadoucimi u¢inKy jsou alergické
reakce a poruchy traviciho ustroji.

Pokud dojde k nékteré z nasledujicich udalosti, ihned informujte 1ékare:

- ptiznaky hypersenzitivni reakce, anafylaktického Soku (kozni vyrazka, horecka, bolest kloubt,
zdufeni 714z na krku, v podpazi, tfislech nebo otoky obliceje, rtt, ust, hltanu nebo kdekoli na
téle, kde to ztizi polykani nebo dychani)

- nacCervenalé, nevystouplé, teréovité nebo kruhové skvrny na téle, ¢asto s puchyfem v centru,
olupovani kuze, viedy v dutiné Gstni, nosni, na genitadlu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni
projevy mohou byt doprovazeny horeCkou a ptiznaky podobnymi chtipce (Stevenstv-
Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

- rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS —
1ékova reakce s eozinofilii a celkovymi pfiznaky).
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- gervena, Supinata a rozsahla vyrazka s hrboly pod kazi a puchyiky doprovazena horeckou.
Piiznaky se obvykle objevuji pii zahajeni 1éGby (akutni generalizovana exantematdzni
pustuloza).

- zadrzovani tekutin vedouci k otokiim nohou, kotniki nebo chodidel, dusnosti nebo pocitu na
zvraceni.

Vsechny tyto nezadouci uc€inky jsou velmi zavazné. Pokud se u Vas vyskytnou, mtize jit 0 vaznou
alergickou reakci na piipravek Klimicin nebo o jiny zavazny nezadouci ucinek tohoto 1é¢ivého
ptipravku. Muze byt potiebna rychla Iékaiska pomoc nebo hospitalizace.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (vyskytuji se a7 u 1 pacienta z 10):
— zanét zil
— pseudomembranodzni kolitida (zanét tlustého stieva se vznikem pablan)
— abnormalni vysledky jaternich testt
— vyrazka ve form¢ skvrn a pupinki.

Méné ¢asté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):
— porucha chuti
— blokada nervosvalového prenosu
— srdecni a plicni zastava
— pokles krevniho tlaku
— prajem
— pocit na zvraceni
— akutni kozni reakce se vznikem puchyit na kizi a sliznicich (erythema multiforme)
— svédeéni
—  koptivka
— bolest
— absces v misté vpichu (ohrani¢ené hnisavé loZisko).

Neni znamo (z dostupnych idajti nelze urcit:

— posevni infekce

— zanét tlustého stfeva vyvolany infekci Clostridioides difficile

— sniZeni po¢tu uritych typa bilych krvinek (agranulocytdza, leukopenie, neutropenie)

— snizeni poctu krevnich desti¢ek

— zvySeni poCtu eozinofilti (uréitého typu bilych krvinek) v krvi

— alergické reakce (anafylaktoidni reakce)

— Dbolesti bricha

— zvraceni

— zavraté, ospalost, bolest hlavy

— akutni poskozeni ledvin

— Zloutenka

— zavazné kozni reakce (znamé jako toxickd epidermalni nekrolyza, Stevenstv-Johnsoniv
syndrom, lékova reakce s eosinofilii a celkovymi pfiznaky a akutni generalizovana
exantematozni pustul6za),

— hypersenzitivita, anafylakticka reakce, anafylakticky Sok

— kozni puchyie, odluc¢ovani povrchovych vrstev pokozky (ptiznaky exfoliativni dermatitidy)

— tvorba puchyikt na kuzi (bul6zni dermatitida)

— vyrazka podobna spalnickam

— podrazdéni v misté vpichu.
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Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny V této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stran ky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK KLIMICIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 “C.

Ptipravek Klimicin natedény Vv uvedenych infuznich roztocich v infuznich vacich je stabilni pti
teploté 25 °C po dobu 24 hodin.

Infuzni roztoky:

0,9% roztok chloridu sodného

5,0% roztok glukozy

5,0% roztok glukozy v 0,9% roztoku chloridu sodného

5,0% roztok glukdzy v Ringerové roztoku

5,0% roztok glukézy v 0,45% roztoku chloridu sodného plus 40 mekv KCI
2,5% roztok glukozy v Ringerové laktatovém roztoku

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
ampulce/lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji Chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Klimicin obsahuje
Lécivou latkou je clindamycinum.

2 ml roztoku (1 ampulka) obsahuji clindamycinum 300 mg ve formé clindamycini
dihydrogenophosphas 356,46 mg.

4 ml roztoku (1 injekéni lahvicka) obsahuji clindamycinum 600 mg ve formé clindamycini
dihydrogenophosphas 712,93 mg.

1 ml roztoku obsahuje clindamycinum 150 mg ve formé clindamycini dihydrogenophosphas.

Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol, hydroxid sodny, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k
upravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Klimicin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

300 mg/2 ml: ampulka z bezbarvého skla, oznacena rizovym identifikaénim prouzkem a
¢ervenou teckou, tvarovana folie, krabicka.
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10 ampulek

600 mg/4 ml: injekéni lahvicka z bezbarvého skla s odtrhovacim vickem, pryZzova zatka,
hlinikovy Kryt, plastovy chrani¢, tvarovana folie, krabicka.
10 injek¢nich lahvicek

Velikost baleni:
10x 2 ml ampulky
10x 4 ml lahvi¢ky

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana 21. 12. 2022

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davky je nutno podat intramuskularné nebo pomalou intravenoézni infuzi. Pied intravendznim
podanim je nutno roztok klindamycinu nafedit, pficemz infuze musi trvat alespon 10 az 60 minut.

Dospéli

Doporuéena denni davka pripravku Klimicin pfi stiedné tézkych infekcich je 1200 - 1800 mg denné,
rozdélena do 3 nebo 4 stejnych davek.

Pii tézkych infekcich je doporucena davka 2400 - 2700 mg denné, rozdélena do 3 nebo 4 stejnych
davek. Pti zivot ohrozujicich infekcich je mozno intravenozni davku zvysit az na maximalné 4800
mg za den.

Individualni intramuskularni davky nesméji ptesahnout 600 mg, pii¢emz individualni davka v jediné
infuzi nesmi presahnout 1200 mg.

U starSich pacientd neni potfeba zadna uprava davky.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici ve v€ku 1 mésic az 16 let: doporuc¢ena davka je 20 az 40 mg/kg denné, rozdélena
do 3 nebo 4 stejnych davek.

Maximalni denni davka je 40 mg/kg télesné hmotnosti.

Infekce beta-hemolytickymi streptokoky vyzaduji alespont 10denni 1é¢bu, coz ma snizit moznost
vzniku pozdnich komplikaci, tj. revmatické horecky a glomerulonefritidy.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Uprava davkovani neni potieba, s vyjimkou pacienti s uplnym selhanim ledvin, kterym je nutno
podat polovinu obvyklé davky. U pacienti na hemodialyze, peritonealni dialyze nebo hemofiltraci
neni Gprava davky pottebna.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce jater
Davku je nutno upravit na zakladé naméfenych sérovych koncentraci 1é¢iva.

Dévkovani u pacientii s malarii
Doporucena davka je 20 mg/kg za den po dobu alespori 5 dni.
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Pripravek Klimicin se podava intramuskularné nebo jako pomala intravendzni infuze. Pied
intraven6znim podanim je nutno roztok tohoto 1é¢ivého ptipravku naiedit.

Koncentrace klindamycinu v intraven6znim roztoku nesmi piesahnout 18 mg/ml a rychlost infuze
klindamycinu nesmi piesahnout 30 mg/min. Redéni se provadi nasledovné:

Davka Redici roztok Trvani infuze
300 mg 50 ml 10 minut
600 mg 50 ml 20 minut
900 mg 50 az 100 ml 30 minut
1200 mg 100 ml 40 az 60 minut

Piipravek Klimicin nafedény v uvedenych infuznich roztocich je v infuznich vacich stabilni
pfi teploté 25 °C po dobu 24 hodin.

Klindamycin se nesmi podavat sou¢asné s roztoky obsahujicimi vitaminy B-komplexu.

Existuje fyzikalni inkompatibilita mezi klindamycinem a ampicilinem, sodnou soli fenytoinu,
difenylhydantoinem, barbituraty, aminofylinem, kalcium-glukonatem a siranem hofecnatym ve
formé roztoku.
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