Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clindamycin Kabi, 150 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/ koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Clindamycin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin Kabi
Jak stosowa¢ Clindamycin Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Clindamycin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Coto jest Clindamycin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Clindamycin Kabi zawiera substancje czynng — klindamycyne (w postaci fosforanu). Klindamycyna
jest antybiotykiem.

Clindamycin Kabi stosuje si¢ w leczeniu cigzkich zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na
klindamycyng. W zakazeniach bakteriami tlenowymi klindamycyna stanowi alternatywne leczenie
wowczas, gdy inne leki przeciwbakteryjne sa nieskuteczne lub przeciwwskazane (np. u pacjentow
uczulonych na penicyliny). Jesli zakazenie jest wywotane bakteriami beztlenowymi, lekarz moze
rozwazy¢ zastosowanie klindamycyny jako leku pierwszego wyboru.

Klindamycyng stosuje si¢ w leczeniu:

- zakazen kosci 1 stawow;

- przewlektych zakazen zatok przynosowych;

- zakazen dolnych drog oddechowych;

- zakazen w obrebie jamy brzusznej (zapalenie otrzewnej);

- zakazen narzadoéw plciowych;

- zakazen skory i tkanek migkkich.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Clindamycin Kabi
- jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyng lub linkomycyne, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Clindamycin Kabi nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki:

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci migsni spowodowane np. miastenia
(patologiczne ostabienie mig$ni) lub chorobg Parkinsona (tzw. drzaczka porazna);

- jesli pacjent wezesniej miat choroby zotadka lub jelit (np. przebyte zapalenie jelita grubego);



- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek postaé alergii, np. uczulenie na penicyling, poniewaz
obserwowano pojedyncze przypadki wystgpienia reakcji alergicznych na klindamycyneg
U pacjentow Uczulonych na penicyling.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych srodkdéw ostroznosci lub
ostrzezen dotyczg pacjenta lub dotyczyly go w przesztosci.

U pacjentow stosujacych klindamycyng obserwowano cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym
wysypke polekowa z eozynofilig i objawami uogdlnionymi (ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), pecherzowy rumien wielopostaciowy (zesp6t Stevensa-Johnsona, ang.
Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna nekroliz¢ naskorka (zespot Lyella, ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) oraz ostrag uogdlniong osutke krostkowg (ang. acute generalized exanthematous
pustulosis, AGEP). Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci lub ciezkie reakcje skorne, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Ciezkie reakcje alergiczne moga wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu leku. W takim przypadku
lekarz natychmiast zakonczy podawanie leku Clindamycin Kabi i wdrozy standardowe procedury
stosowane w naglych przypadkach.

Szybkie wstrzyknigcie dozylne powoduje wystgpienie dziatan niepozadanych i nalezy go unikac.
Lekarz rozcienczy lek przed podaniem dozylnym i zapewni, ze bgdzie on podawany przez co najmniej
10-60 minut.

Podczas dlugotrwatego leczenia (ponad 10 dni) nalezy regularnie kontrolowa¢ liczbe krwinek oraz
czynno$¢ watroby i nerek.

Moga wystepowac ostre zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
jednoczesnie przyjmowanych lekach i o wystgpujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta
zmniejszy si¢ objetos¢ oddawanego moczu lub nastapi zatrzymanie ptynow powodujace obrzek nog,
kostek czy stop, dusznosci badz nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dhugotrwale i powtarzajace si¢ stosowanie leku Clindamycin Kabi moze doprowadzi¢ do zakazenia
skory i blon §luzowych drobnoustrojami opornymi na klindamycyne. Moze rowniez dojs¢ do
zakazenia grzybiczego.

Podczas leczenia klindamycyna moze doj$¢ do ciezkiego zakazenia jelita grubego (zapalenie
okreznicy). Z tego wzgledu nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli podczas lub w okresie
do dwdch miesiecy po zakonczeniu leczenia wystapi ciezka i uporczywa biegunka, szczeg6lnie jesli
w kale wystapi $luz lub krew.

Leku Clindamycin Kabi nie nalezy stosowa¢ w ostrych wirusowych zakazeniach drég oddechowych.
Clindamycin Kabi nie jest odpowiedni do leczenia zapalenia mozgu (zapalenie opon moézgowych).

Dzieci
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku u dzieci w wieku do 3 lat, poniewaz
lek zawiera alkohol benzylowy (patrz ponizej).

Clindamycin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu warfaryny lub podobnych lekéw stosowanych w celu
rozrzedzenia krwi. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na wystgpienie krwawienia. Lekarz moze zlecié
wykonywanie regularnych badan krwi w celu sprawdzenia krzepliwo$ci krwi.



Leku Clindamycin Kabi nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami zawierajagcymi erytromycyne,
poniewaz nie mozna wykluczy¢ wzajemnego ostabiania dziatania tych lekow.

Leku Clindamycin Kabi nie nalezy podawac po leczeniu linkomycyna.

Clindamycin Kabi moze nasila¢ dziatanie lekéw zwiotczajacych migénie, co moze prowadzi¢

do niespodziewanych, zagrazajacych zyciu zdarzen podczas operacji.

Ryfampicyna moze zwigksza¢ eliminacj¢ klindamycyny z krwi, dlatego lekarz prowadzacy powinien
regularnie kontrolowa¢ stezenie klindamycyny we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli:

- jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy — po ocenie stosunku korzysci do ryzyka
zwigzanego z zastosowaniem klindamycyny, lekarz zadecyduje w jaki sposob stosowaé
Clindamycin Kabi;

- karmi piersig — lek ten moze przenika¢ do mleka ludzkiego i u karmionego piersig niemowlgcia
moze wystapi¢ uczulenie (nadwrazliwos$¢), biegunka lub zakazenia grzybicze.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ zawroty lub bole glowy i zmeczenie. Nie nalezy
wowczas prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi lub obstugiwac maszyn.

Clindamycin Kabi zawiera chlorek sodu i alkohol benzylowy

Chlorek sodu
Lek zawiera 8,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu. Odpowiada to
0,43% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Alkohol benzylowy

Lek zawiera 9 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml roztworu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Alkohol benzylowy wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych, w tym
problemoéw z oddychaniem (tzw. zespét niewydolnoséci oddechowej) u matych dzieci.

Nie nalezy podawa¢ leku noworodkowi (do 4 tygodnia zycia), chyba Ze zaleci to lekarz.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz tydzien u matych dzieci (ponizej 3 roku zycia), chyba ze zaleci to
lekarz lub farmaceuta.

W przypadku ciazy lub karmienia piersia nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, poniewaz duze
ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w organizmie i moga powodowac dziatania
niepozadane (tzw. "kwasica metaboliczna").

W przypadku choroby watroby lub nerek nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, poniewaz duze
ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w organizmie i moga powodowac dziatania
niepozadane (tzw. "kwasica metaboliczna").

3. Jak stosowa¢ Clindamycin Kabi

Clindamycin Kabi podaje si¢ we wstrzyknigciu domigsniowym (w mig¢sien) w postaci
nierozcienczonego roztworu lub, po rozcienczeniu, w infuzji dozylnej (do zyly). Lek zazwyczaj
podaje lekarz Iub pielegniarka.

Lekarz ustala dawke klindamycyny odpowiednig dla danego pacjenta.

Zwykle stosowana dawka u dorostych pacjentéw i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat wynosi:

- w leczeniu mniej skomplikowanych zakazen:
8 do 12 ml leku Clindamycin Kabi na dob¢ (co odpowiada 1,2 do 1,8 g klindamycyny)



- w leczeniu cigzkich zakazen:
12 do 18 ml leku Clindamycin Kabi (co odpowiada 1,8 do 2,7 g klindamycyny)

w dwoch do czterech rownych dawkach.

Maksymalna dawka dobowa u dorostych pacjentow i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat wynosi
zwykle 18 ml leku Clindamycin Kabi (co odpowiada 2,7 g klindamycyny) w dwoch do czterech
rownych dawkach. W zakazeniach zagrazajacych zyciu mozna podawac¢ dawki do 4,8 g na dobe.

U pacjentow z chorobami watroby lub nerek metabolizm klindamycyny jest ostabiony. W wigkszosci
przypadkow zmniejszenie dawki leku nie jest jednak konieczne. Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia
klindamycyny we krwi.

Klindamycyna nie jest usuwana z organizmu podczas hemodializy. Z tego wzgledu nie ma
koniecznosci podawania dializowanym pacjentom dodatkowych dawek leku przed ani po
hemodializie.

Stosowanie u dzieci
W zaleznosci od cigzkosci i umiejscowienia zakazenia, dawka u dzieci w wieku od 4 tygodni do 12 lat
wynosi od 15 do 40 mg klindamycyny na kg masy ciata w trzech Iub czterech réwnych dawkach.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju oraz stopnia zaawansowania choroby.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:
- zatrzymanie ptyndéw powodujace obrzgk nog, kostek lub stop, dusznosci badz nudnosci.

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe w postaci biegunki, bolu brzucha, wymiotéw, nudnosci.

CZ(;sto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, moze by¢ spowodowane przez antybiotyki, moze
zagraza¢ zyciu i wymaga odpowiedniego, natychmiastowego leczenia.

- Nieprawidtowos$ci we krwi, takie jak znaczne zmniejszenie liczby granulocytéw we krwi
(agranulocytoza), neutropenia (brak neutrofiléw), tendencja do krwawien (matopltytkowo$¢),
leukopenia (brak biatych krwinek) i eozynofilia (wzrost liczby komoérek kwasochtonnych
(eozynofili)).

- Zaburzenia naczyn krwiono$nych, takie jak zakrzepowe zapalenie zyt.

- Zaburzenia skory, takie jak wysypka (rozlegta wysypka z matymi guzkami), pokrzywka

(wysypka pokrzywkowa).
- Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100

pacjentow)

- Zaburzenia uktadu nerwowego takie jak blokada nerwowo-migsniowa (blokowanie
przekazywania sygnatow z nerwoéw do migéni) i zaburzenia zmystu smaku.

- Zaburzenia serca i naczyn krwionosnych, takie jak zatrzymanie krazeniowo-oddechowe
i spadek ci$nienia krwi (niedoci$nienie).

- Zaburzenia ogolne i zaburzenia w miejscu podania, takie jak bol i ropien (wrzod) w miejscu
wstrzyknigcia.



Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
- Goraczka polekowa, reakcja nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikéw leku (alkohol
benzylowy).
Ciezkie reakcje skorne:
- rozlegla wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skora, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu
1 narzadow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona) oraz cigzsza posta¢ powodujaca
rozlegle spetzanie skory (toksyczna nekroliza naskorka);
- rozlegla czerwona wysypka skorna z matymi pecherzykami zawierajagcymi rope
(pecherzowe ztuszczajgce zapalenie skory);
- obrzek naczynioruchowy (opuchlizna, szczegélnie okolic twarzy i szyi, $wiszczacy
oddech i (lub) trudnosci w oddychaniu).
- Swiad.
- Zapalenie pochwy (zapalenie blony sluzowej pochwy).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow)

- Ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna).

- Przemijajace zapalenie watroby z z6ttaczka zastoinows.

- Reakcja nadwrazliwosci z wysypka i tworzeniem si¢ pecherzy.

- Zapalenie stawow (zapalenie wiclostawowe).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych)

- Zapalenie okre¢znicy (cigezkie zakazenie jelita grubego wywotane przez Clostridium difficile).

- Zakazenie pochwy.

- Ciezkie ostre reakcje alergiczne, takie jak znaczny spadek cisnienia krwi, blados¢, staby szybki
puls, lepka skora, zaburzona §wiadomos$¢ (wstrzgs anafilaktyczny), reakcja anafilaktoidalna,
nadwrazliwos¢.

- Sennos¢.

- Zawroty glowy.

- Bole glowy.

- Zbhaczka.

- Gorgczka, obrzgk weztow chtonnych lub wysypka skorna mogg by¢ objawami stanu znanego
jako wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uogdlnionymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), moze by¢ cigzka i zagraza¢ zyciu.

- Rzadko wystepujace wykwity skorne charakteryzujace sie szybkim pojawieniem si¢ obszarow
zaczerwienionej skory z matymi krostkami (mate pecherze wypethione biato-z6ttym ptynem)
(ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP)).

- Podraznienie w miejscu wstrzykniecia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ Clindamycin Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienie, osad lub inne widoczne czastki
state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Clindamycin Kabi
- Substancja czynng leku jest klindamycyna.
Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan/ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera 150 mg klindamycyny (w postaci fosforanu).
Jedna amputka 2 ml zawiera 300 mg klindamycyny.
Jedna amputka 4 ml zawiera 600 mg klindamycyny.
Jedna amputka 6 ml zawiera 900 mg klindamycyny.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy (9 mg w kazdym ml roztworu), disodu edetynian,
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Clindamycin Kabi i co zawiera opakowanie

Clindamycin Kabi ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego lub nieznacznie zabarwionego roztworu
do wstrzykiwan/ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Clindamycin Kabi jest dostepny w amputkach z bezbarwnego szkta, zawierajacych po 2 ml, 4 ml lub
6 ml roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera: 5 lub 10 ampulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml oplossing for injectie
Bulgaria Clindamycin Kabi 150 mg/ml umkeKImoHeH pa3TBoOp
Czechy Clindamycin Kabi 150 mg/ml, injekéni roztok

Dania Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslosung

Finlandia Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml injektioneste, liuos
Grecja Clindamycin Kabi 150 mg/ml evécio didlopa

Hiszpania Clindamicina Fresenius Kabi 150 mg/ml solucion inyectable
Holandia Clindamycine Kabi 150 mg/ml oplossing voor injectie
Irlandia Clindamycin 150 mg/ml solution for injection

Luksemburg Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslésung

Polska Clindamycin Kabi

Stowacja Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekény roztok

Wegry Clindamycin Kabi 150 mg/ml oldatos injekcio

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.07.2021 r.




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy usungc.

Nie nalezy stosowa¢ leku Clindamycin Kabi, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek czastki state lub
intensywne zabarwienie roztworu.

Roztwor nalezy obejrze¢ po rozcienczeniu. Nalezy stosowac jedynie przezroczysty roztwor, wolny
od widocznych czastek statych. Rozcienczony lek przeznaczony jest do jednorazowego uzycia,
niewykorzystany roztwor nalezy usunac.

Potwierdzono chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu po rozcienczeniu przez 48 godzin

W temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli lek nie
zostanie uzyty natychmiast, wowczas odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania leku przed
uzyciem ponosi uzytkownik. Zwykle nie nalezy przechowywac roztworu dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze lek zostat rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Przed podaniem w infuzji dozylnej Clindamycin Kabi nalezy rozcienczy¢ (stezenie docelowe nie
moze przekracza¢ 18 mg klindamycyny na 1 ml) i podawa¢ w infuzji trwajacej co najmniej 10 do

60 minut (szybko$¢ infuzji nie moze przekracza¢ 30 mg/min).

Roztwor do infuzji nalezy zawsze podawac oddzielnie, chyba ze zgodno$¢ z innymi lekami zostata
potwierdzona. Clindamycin Kabi mozna rozcienczy¢ w 0,9% roztworze sodu chlorku, 5% roztworze
glukozy lub roztworze Ringera z mleczanami.



