Ulotka dla pacjenta: Informacje dla uzytkownika
Clindamycin Noridem, 150 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji

klindamycyna

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 mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty, pielggniarki lub
do fachowego personelu medycznego.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Clindamycin Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Clindamycin Noridem zawiera substancj¢ czynng o nazwie klindamycyna. Klindamycyna jest
antybiotykiem. Stuzy do leczenia zakazen u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1 miesigca zycia.

Clindamycin Noridem stuzy do leczenia cigzkich zakazen, w szczegdlnosci gdy terapia innymi
antybiotykami nie umozliwita wyeliminowania zakazenia, oraz pod warunkiem, ze bakterie je
wywolujace sg wrazliwe na klindamycyne.

Clindamycin Noridem stuzy do leczenia:

2.

zakazen kosci 1 stawow,

przewlektych zakazen zatok przynosowych,

zakazen dolnych drog oddechowych,

zakazen w obrgbie jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej),

zakazen zenskich narzadéw rozrodczych,

zakazen skory i tkanek migkkich,

zakazen zebopochodnych,

bakteriemii, o ktorej wiadomo lub podejrzewa sig, ze jest zwigzana z ktérymkolwiek z zakazen
wymienionych powyzej

zakazen wywotanych przez Toxoplasma gondii lub Pneumocystis jirovecii u dorostych
pacjentdow z obnizona odpornoscia.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin Noridem

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Clindamycin Noridem:

jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyng, linkomycyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Clindamycin Noridem nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
farmaceutq lub pielegniarkg w przypadku:
uposledzenia czynno$ci watroby lub nerek,

- zaburzen czynnoS$ci mige$ni spowodowanych np. miastenia (patologicznym ostabieniem
miesni) lub chorobg Parkinsona,

- aktualnie wystepujacej biegunki lub wystepowania biegunek podczas stosowania
antybiotykow albo wczesniejszych chordb przewodu pokarmowego (np. zapalenia jelita
grubego),

- jakichkolwiek alergii, np. nadwrazliwos$ci na penicyling, jako Ze istniejg doniesienia
0 pojedynczych przypadkach, w ktorych u os6b ze znang nadwrazliwo$cig na penicyline
wystgpita nadwrazliwo$¢ na klindamycyne,

- astmy, atopowego zapalenia skory lub kataru siennego.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z tych ostrzezen i wymaganych srodkéw
ostroznos$ci dotycza pacjenta obecnie lub dotyczyly w przesztosci.

Niektorzy pacjenci leczeni klindamycyna doswiadczali ciezkich reakcji nadwrazliwosci, w tym
cigzkich reakcji skornych, takich jak osutka polekowa z podwyzszong liczbg eozynofili (rodzaj
komorek krwi) i objawami ze strony catego organizmu (zespot DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona
(SJS), toksyczna nekroliza naskorka (TEN) oraz ostra uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP). W
przypadku wystapienia jakichkolwiek objawoéw nadwrazliwosci lub cigzkiej reakcji skornej podczas
przyjmowania leku Clindamycin Noridem nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Cigzkie reakcje skorne moga wystapic juz po pierwszym zastosowaniu. W takim przypadku lekarz
zadecyduje o niezwlocznym odstawieniu leku Clindamycin Noridem i wdrozeniu standardowych
metod leczenia ratunkowego.

Szybkie infuzje dozylne powoduja dziatania niepozadane i nalezy ich unika¢. Lekarz rozcienczy lek
przed podaniem dozylnym i ustawi czas infuzji na co najmniej 10-60 minut.

W przypadku dtugotrwatego przyjmowania leku Clindamycin Noridem (ponad 10 dni) lekarz bedzie
regularnie monitorowat wyniki badan morfologii krwi oraz czynnosci watroby i nerek.

Moze dojs$¢ do ostrych zaburzen czynnos$ci nerek. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli aktualnie
przyjmuje si¢ jakie$ inne leki lub ma jakiekolwiek problemy z nerkami. W przypadku obnizonej ilosci
wydalanego moczu, retencji plynow objawiajacej si¢ obrzekiem konczyn dolnych, kostek lub stop,
dusznosci lub nudnosci nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dtugotrwate i powtarzalne stosowanie leku Clindamycin Noridem moze spowodowac zakazenie skory
i blon §luzowych patogenami niewrazliwymi na klindamycyne. Moze tez doprowadzi¢ do rozwoju
zakazenia grzybiczego.

Podczas leczenia klindamycyna moze wystapi¢ cigzkie zakazenie jelita grubego. Z tego powodu
nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lub do dwoch miesigcy od jego
zakonczenia wystapi cigzka 1 utrzymujaca si¢ biegunka, w szczego6lnosci w przypadku obecnosci §luzu
lub krwi w stolcu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 miesiaca zycia, poniewaz nie potwierdzono
bezpieczenstwa jego stosowania.

Lek Clindamycin Noridem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow wymienionych ponize;j.

- Warfaryna lub podobne leki, stosowane do rozrzedzenia krwi, zwigkszaja ryzyko krwawienia.
Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, aby okresli¢ zdolno$¢ krwi do krzepnigcia.

- Erytromycyna. Nie nalezy stosowa¢ leku Clindamycin Noridem jednocze$nie z produktami
leczniczymi zawierajacymi erytromycyne, poniewaz nie da si¢ wykluczy¢ wzajemnego obnizenia
skutecznosci tych lekow.

- Linkomycyna. Nie nalezy stosowa¢ leku Clindamycin Noridem po terapii linkomycyna z powodu
opornosci krzyzowe;j.

- Leki obnizajace napigcie migéniowe. Clindamycin Noridem moze zwigkszy¢ skutecznos¢ lekow
zwiotczajacych miesnie, co moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych, stanowiagcych zagrozenie zycia
zdarzen podczas zabiegéw chirurgicznych.

- Srodki indukujace CYP3A4, jak ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), moga
obnizy¢ skuteczno$¢ leku Clindamycin Noridem.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- o cigzy lub podejrzewanej cigzy. Lekarz zadecyduje o mozliwosci zastosowania leku
Clindamycin Noridem na podstawie porownania korzysci i ryzyka zwigzanych ze stosowaniem
klindamycyny;

0 karmieniu piersig. Ten lek moze przenika¢ do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy go
stosowa¢ podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania tego leku mozna odczuwac zawroty glowy, zmeczenie lub bdle glowy. W takim
przypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani stosowac narzedzi lub maszyn.

Lek Clindamycin Noridem zawiera séd

Kazdy mL tego leku zawiera 7,72 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 0,39%
zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej.

3. Jak stosowacé lek Clindamycin Noridem

Lek Clindamycin Noridem podaje si¢ we wstrzyknigciach domigsniowych w postaci
nierozcienczonego roztworu lub w infuzjach dozylnych (kroplowce) w postaci rozcienczonego
roztworu. Lek zazwyczaj podaje lekarz lub pielegniarka.

Lekarz dobierze odpowiednig dawke klindamycyny dla danego pacjenta.

Dawkowanie u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat

w leczeniu tagodniejszych zakazen:
od 1200 do 1800 mg klindamycyny na dobe,

w leczeniu cigzkich zakazen:
od 1800 do 2700 mg klindamycyny na dobe,

w dwoch roéwnych dawkach.



Zwykle maksymalna dobowa dawka u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat wynosi 2700 mg leku
Clindamycin Noridem w dwoch roéwnych dawkach. W zagrazajacych zyciu zakazeniach mozna
stosowa¢ dawki do 4800 mg na dobe.

Zaburzenia czynno$ci watroby i nerek

U pacjentéw z chorobami watroby lub nerek dochodzi do spowolnienia metabolizmu klindamycyny.
W wigkszo$ci przypadkow nie ma jednak koniecznosci dostosowania dawki. Zaleca si¢
monitorowanie poziomu klindamycyny we krwi.

Klindamycyna nie ulega hemodializie (usuwaniu produktéw przemiany materii z krwi poprzez
sztuczng filtracje, prowadzonemu u pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek). Nie ma wiec
potrzeby stosowania dodatkowych dawek przed hemodializg lub po nie;j.

Stosowanie u dzieci

W zalezno$ci od cigzko$ci i miejsca wystepowania zakazenia u dzieci starszych niz 4 tygodnie

i mtodszych niz 12 lat podaje si¢ 15-40 mg klindamycyny na kg masy ciata w trzech lub czterech
rownych dawkach. Dawkowanie klindamycyny powinno by¢ uzaleznione od catkowitej masy ciata,
rowniez w przypadkach otytosci.

Czas leczenia zalezy od choroby i jej przebiegu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Clindamycin Noridem

Ten lek bedzie zawsze podawany w Scisle kontrolowanych warunkach. Nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli odnosi si¢ wrazenie, ze stosowana dawka leku
Clindamycin Noridem jest zbyt wysoka.

Pominigcie zastosowania leku Clindamycin Noridem
Lek Clindamycin Noridem podawany jest przez lekarza lub pielegniarke. Jesli jednak ma si¢ wrazenie,
ze pominigto dawke, nalezy o tym poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Przerwanie stosowania leku Clindamycin Noridem
Nie wolno przerywac stosowania leku Clindamycin Noridem bez polecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty, pielegniarki lub pracownika opieki zdrowotnej.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystapia:

- objawy cigzkiej reakcji alergicznej, takie jak nagle pojawienie si¢ $wiszczacego oddechu,
trudnosci w oddychaniu, zawrotéw gltowy, obrzeku powiek, twarzy, warg, gardia lub jezyka,
wysypki lub §wiadu (zwtaszcza jesli dotyczy calego ciata);

- cigzka, utrzymujaca sie, krwista biegunka (ktorej moze towarzyszy¢ bol brzucha lub goraczka).
Moze wystapi¢ podczas stosowania niektorych antybiotykow i moze stanowi¢ objaw cigzkiego
zapalenia jelit;

- objawy cigzkiej 1 potencjalnie zagrazajacej zyciu reakcji skornej, takie jak pecherze i tuszczenie
si¢ skory na duzej powierzchni, goraczka, kaszel, zte samopoczucie oraz obrzgk dzigset, jezyka
lub warg;

- zazolcenie skory i bialek oczu (zoltaczka);

- retencja wody, powodujaca obrzek konczyn dolnych, stop lub kostek, dusznos¢ lub nudnosci;

- spadek ci$nienia tetniczego (sennos$¢, zawroty gtowy, omdlenia) w przypadku zbyt szybkiego
wstrzyknigcia oraz, w rzadkich przypadkach, zatrzymanie akcji serca;

- zwigkszenie czestosci zakazen, objawiajacych si¢ goraczka, silnymi dreszczami, bolem gardta lub
owrzodzeniem btony §luzowej jamy ustnej (zakazenia mogg wynikaé ze zmniejszenia liczby
biatych krwinek).



Inne mozliwe dziatania niepozadane:

bardzo czeste: mogq wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- biegunka, bol brzucha, nudnos$ci, wymioty;

czeste: mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

- zaburzenia naczyn krwionosnych, takie jak zapalenie zyt;
zaburzenia skory, takie jak osutka polekowa (objawiajaca si¢ wysypka z matymi grudkami
wystepujaca na duzej powierzchni) lub pokrzywka;
zmiany wynikow testow czynnosciowych watroby;

niezbyt czeste: mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak efekt blokady nerwowo-migéniowej (zablokowanie
przewodzenia impulsow nerwowych do migsni) oraz zaburzenia smaku (dysgeuzja);
zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania, takie jak bol Iub ropien w miejscu wstrzyknigcia,;

rzadkie: mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow
Swiad;
zapalenie btony §luzowej pochwy;

bardzo rzadkie: mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
zapalenie stawow (zapalenie wiclostawowe);

nieznana. czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
zakazenie pochwy;
sennosc;
zawroty glowy;
bol glowy;
zoltaczka;
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, pielggniarce lub fachowemu
personelowi medycznemu.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych, Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu, Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie ampulki
po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.


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

Dhugo$¢ przechowywania po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna produktu przez 24 godziny w temperaturze 25°C oraz w
temperaturze 2-8°C w roztworze chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) oraz glukozy 50 mg/mL (5%), w
stezeniach klindamycyny wynoszacych 6 albo 18 mg/mL w polipropylenowym worku infuzyjnym.

Z perspektywy mikrobiologicznej produkt nalezy zastosowac¢ niezwlocznie, chyba ze proces
rozcienczania wyklucza ryzyko zakazenia mikrobiologicznego. Jesli gotowy roztwor nie zostanie
natychmiast wykorzystany, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindamycin Noridem
Substancja czynng jest klindamycyna.
Kazdy mL roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 150 mg klindamycyny (w postaci
fosforanuy).
Kazda amputka 2 mL zawiera 300 mg klindamycyny (w postaci fosforanu).
Kazda amputka 4 mL zawiera 600 mg klindamycyny (w postaci fosforanu).
Kazda amputka 6 mL zawiera 900 mg klindamycyny (w postaci fosforanu).
Inne sktadniki to: disodu edetynian, sodu wodorotlenek 5N (do ustalenia pH), kwas solny 5N
(do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Clindamycin Noridem i co zawiera opakowanie

Lek Clindamycin Noridem jest przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym roztworem do
wstrzykiwan/do infuzji, niezawierajacym widocznych czastek, dostarczanym w szklanych amputkach
zawierajagcych 2 mL, 4 mL lub 6 mL roztworu. Lek Clindamycin Noridem jest dostgpny w
opakowaniach zawierajacych 1, 5, 10 lub 25 ampulek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou,
Muitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cypr

Wytworca

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,

21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grecja,
T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Grecja Clindamycin/DEMO

Szwecja Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektions-/infusionsvitska, 16sning
Norwegia Clindamycin Noridem

Finlandia Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektio-/infuusioneste, liuos



Czechy
Stowacja
Wegry
Rumunia
Polska

Irlandia

Clindamycin Noridem

Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injekény/infzny roztok
Klindamicin Noridem 150 mg/ml, Oldatos injekcié/inftizid
Clindamicina Noridem 150 mg/ml Solutie injectabild/perfuzabila
Clindamycin Noridem

Clindamycin 150 mg/ml Solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}>.



< >

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Niezgodnosci farmaceutyczne

Wystepuje fizyczna niezgodnos$¢ miedzy klindamycyna a nastgpujacymi substancjami czynnymi:
ampicyling, aminofiling, barbituranami, glukonianem wapnia, ceftriaksonem sodowym,
cyprofloksacyna, difenylohydantoing, chlorowodorkiem idarubicyny, siarczanem magnezu, fenytoing
sodowg i chlorowodorkiem ranitydyny. Roztwory soli klindamycyny maja niskie pH i mozna z duzym
prawdopodobienstwem oczekiwaé niezgodnosci z preparatami alkalicznymi oraz produktami
leczniczymi, ktore sg niestabilne w niskim pH.

Dawkowanie
Dorosli i miodziez powyzej 12 lat
e w leczeniu cigezkich zakazen: od 1800 do 2700 mg klindamycyny na dobg¢ w dwdch do czterech
rownych dawkach, typowo w potaczeniu z antybiotykiem o dobrej skutecznosci wobec

tlenowych bakterii Gram-ujemnych.

e lub w leczeniu tagodniejszych zakazen: od 1200 do 1800 mg klindamycyny na dobg w trzech
lub czterech rownych dawkach.

Zwykle maksymalna dobowa dawka dla dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat wynosi 2700 mg
klindamycyny w dwoch do czterech réwnych dawkach. W zagrazajacych zyciu zakazeniach
stosowano dawki do 4800 mg na dobg.

Dzieci i modziez

Dzieci (w wieku od 1 miesigca do 12 lat):
Powazne zakazenia: 15-25 mg/kg/dobe w trzech lub czterech rownych dawkach.

Bardzo cigzkie zakazenia: 25-40 mg/kg/dobg w trzech lub czterech réwnych dawkach. W bardzo
ciezkich zakazeniach zaleca si¢ podawa¢ dzieciom nie mniej niz 300 mg/dobe niezaleznie od masy
ciata.

Dawkowanie klindamycyny powinno by¢ uzaleznione od catkowitej masy ciata, rowniez
w przypadkach otytosci.

Maksymalna dawka dobowa nie moze przekracza¢ dawki dla dorostych.

Pacjenci w podesztym wieku:

Okres poéttrwania, objetos$¢ dystrybucji i klirens oraz stopnien wchtaniania po podaniu fosforanu
Klindamycyny nie ulegaja zmianie wraz z wiekiem. Analiza danych z badan klinicznych nie ujawnita
zwigzanego z wiekiem zwigkszenia toksycznosci. W zwigzku z tym nie jest wymagane dostosowanie
dawki u pacjentow w podesztym wieku, o ile czynnosci watroby i nerek sg U nich prawidlowe (zgodne

z normami dla wieku).

Pacjenci z upo$ledzeniem czynnosci watroby

U pacjentéw z chorobami watroby o stopniu umiarkowanym do cigzkiego okres pottrwania
klindamycyny w fazie eliminacji jest wydtuzony. Obnizenie dawki przewaznie nie jest konieczne, jesli
klindamycyna jest podawana co 8 godzin. Nalezy natomiast monitorowac st¢zenie klindamycyny

U pacjentow z cigzkim uposledzeniem czynnosci watroby. W zaleznos$ci od wynikéw moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepow migedzy podawaniem leku.
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Pacjenci z uposledzeniem czynnosci nerek

W chorobach nerek okres pottrwania klindamycyny w fazie eliminacji jest wydtuzony, nie ma jednak
koniecznosci zmniejszania dawki, jesli uposledzenie czynnosci nerek jest tagodne do umiarkowanego.
Nalezy natomiast monitorowac¢ stezenie klindamycyny u pacjentéw z ciezkim uposledzeniem
czynnos$ci nerek oraz bezmoczem. W zalezno$ci od wynikoéw moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
lub wydhuzenie odstepow migdzy podawaniem leku o 8, a nawet 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentow hemodializowanych

Klindamycyna nie jest usuwana z organizmu podczas hemodializy. Nie ma wiec potrzeby stosowania
dodatkowych dawek przed hemodializa lub po nie;j.

Czas trwania leczenia

W przypadku potwierdzonego lub podejrzewanego zakazenia -hemolizujgcymi paciorkowcami
leczenie klindamycyna nalezy kontynuowac przez co najmniej 10 dni, aby zapobiec goraczce
reumatycznej i klebuszkowemu zapaleniu nerek.

Spos6b podawania

Lek Clindamycin Noridem jest podawany we wstrzyknigciach domigsniowych lub infuzjach
dozylnych.

Nalezy rozcienczy¢ lek Clindamycin Noridem przed podaniem dozylnym, a infuzja powinna trwa¢ co
najmniej 10-60 minut. Stezenie nie powinno przekracza¢ 18 mg klindamycyny na mL roztworu.

Nie nalezy rozciencza¢ produktu leczniczego Clindamycin Noridem przed podaniem domig$niowym.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Instrukcja
uzycia.

Nie zaleca si¢ podawania wigkszej dawki niz 600 mg we wstrzyknieciu domigsniowym (i.m.) ani
podawania wigkszej dawki niz 1,2 g w pojedynczej, godzinnej infuzji.

Mozna tez poda¢ ten produkt leczniczy w postaci pojedynczej, szybkiej infuzji pierwszej dawki,
a nastepnie ciagtej infuzji dozylnej (i.v.).

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Przedawkowanie

Nie zaobserwowano do tej pory zadnych objawéw przedawkowania. Hemodializa i dializa
otrzewnowa nie stanowig skutecznej metody usuwania substancji z organizmu. Nie ma znanego,
swoistego antidotum. Lek Clindamycin Noridem jest podawany droga i.m. lub i.v., przez co ptukanie
zotadka nie ma zastosowania.

Instrukcja uzycia
Nalezy rozcienczy¢ lek Clindamycin Noridem przed podaniem dozylnym (nie przekracza¢ 18 mg

klindamycyny na mL), a infuzja powinna trwac co najmniej 10-60 minut (nie przekracza¢ 30 mg/min).
Nie wolno wstrzykiwaé leku w postaci bolusa dozylnego.

Dawka Ilos¢ Minimalny czas infuzji
klindamycyny | rozcienczalnika
300 mg 50 mL 10 minut




600 mg 50 mL 20 minut
900 mg 50-100 mL 30 minut
1200 mg 100 mL 60 minut

Mozna rozcienczaé lek Clindamycin Noridem roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub glukozy
50 mg/mL (5%).

Po rozcienczeniu:

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 5 powyzej ulotki
dotaczonej do opakowania.

Podanie domig$niowe jest wskazane, gdy infuzja dozylna jest niemozliwa z dowolnej przyczyny.
Wylacznie do uzytku jednorazowego.

Nalezy skontrolowa¢ produkt leczniczy wzrokowo przed zastosowaniem, rowniez po rozcienczeniu.
Mozna stosowaé wylgcznie klarowne roztwory, niezawierajace widocznych czastek.
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