Sp. zn. sukls26895/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Clindamycin hameln 150 mg/ml injekéni/infuzni roztok
clindamycinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Clindamycin hameln a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Clindamycin hameln podan
3. Jak se ptipravek Clindamycin hameln pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Clindamycin hameln uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Clindamycin hameln a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Clindamycin hameln obsahuje 1é¢ivou latku klindamycin, coZ je antibiotikum pouzivané k

1€¢bé nasledujicich zavaznych bakterialnich infekci u dospélych, dospivajicich a déti starSich 4 tydnt:
e infekce kosti a kloubt;

chronické infekce vedlejsich nosnich dutin;

infekce dolnich cest dychacich;

komplikované biisni infekce;

infekce pohlavnich organt;

komplikované infekce kiize a mékkych tkani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam p¥ipravek Clindamycin hameln podan

Nepouzivejte piripravek Clindamycin hameln
- jestlize jste alergicky(a) na klindamycin, linkomycin, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Clindamycin hameln se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou,
pokud:
. jste v minulosti trpél(a) onemocnénim zazivaciho Ustroji (napt. diivéjsim zanétem tlustého
stfeva),
. trpite poruchou funkce jater nebo ledvin. Je to proto, Ze ptipravek Clindamycin hameln
obsahuje benzylalkohol, ktery se miize hromadit ve Vasem téle a miize zpusobit nezadouci
ucinky nazyvané ,,metabolicka acidoza“.

. jestlize trpite jakoukoli alergii, napft. precitlivélosti na penicilin, protoZe jsou znamy piipady
alergickych reakci na klindamycin u osob se znamou precitlivélosti na penicilin,
o mate problémy s funkci svalti, napt. myasthenia gravis (patologicka slabost svalt) nebo

Parkinsonova choroba,
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o se U Vas po podani klindamycinu nebo jinych antibiotik n¢kdy vyskytla rozsahla vyrazka s
puchyfi a olupovanim kiize, zejména kolem qst.

Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého lékaie o vSech lécich, které v
soucasnosti uzivate, a o pripadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate snizeny
vydej moci, zadrZzovani tekutin, v jehoz disledku Vam otékaji nohy, kotniky nebo chodidla, dusnost
nebo pocit na zvraceni, okamzité se obrat’te na svého 1ékare.

Zivazné koZni reakce

U pacientt lécenych klindamycinem byly nahldSeny zavazné kozni reakce, jako jsou reakce na léky se
zvySenym poctem eozinofilt (urcity typ bilych krvinek) a piiznaky postihujici celé télo (DRESS),
Stevensiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a akutni generalizovana
exantematdzni pustuléza (AGEP):

. SJS/TEN se zpocatku projevuji jako nacervenalé terc¢ikové skvrny nebo kruhové fleky, Casto s
centralnimi puchyfi uprostfed. Mohou se také objevit viedy vyskytujici se zejména v okoli Ust,
hrdla, nosu, pohlavnich organt a o¢i (zacervenalé a opuchlé oci). Tyto zavazné vyrazky na
ktzi se casto dostavuji po ptiznacich podobnych chiipce. Vyrazky mohou vést k rozsdhlému
olupovani kiize a zivot ohrozujicim komplikacim.

o DRESS se projevuje jako chiipce podobné piiznaky s vyrazkou, horeckou, zdufelymi uzlinami
a abnormalnimi vysledky krevnich testii (v¢etné zvySeného poctu urcitého typu bilych krvinek
(eozinofilie) a jaternich enzymi),

. AGERP je charakterizovana rychlym vznikem oblasti se zarudnutim kiize a malymi pustulami
(malé hnisavé puchyiky).

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo néktery z téchto koznich pfiznakd, je tfeba podavani
klindamycinu pierusit. Informujte okamzité svého l1ékate nebo zdravotni sestru.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se Vas tykalo jakékoli z vySe uvedenych opatfeni a varovani.

Jiz po prvnim podani se mohou objevit zavazné alergické reakce. V tomto ptipadé musi Vas lékar
ukoncit okamzité podavani klindamycinu a zahajit urgentni standardni 1é¢bu.

Pfi dlouhodobém podavani (déle nez 10 dni) je nutna pravidelna kontrola krevniho obrazu a funkce
jater a ledvin.

Pti dlouhodobém a opakovaném podéavani klindamycinu se mize objevit infekce kiize a sliznic
zpusobena mikroorganismy necitlivymi na klindamycin. To miiZze mit za nasledek vyskyt plisnové
infekce.

Béhem [é¢by klindamycinem se mohou objevit zavazné infekce tlustého stieva (kolitidy). Proto
informujte okamzité€ svého lékare, jestlize mate zdvazny a dlouhotrvajici prijjem béhem 1écby
nebo az 3 tydny po 1écbe, zvlasteé tehdy, jestlize je stolice hlenovita nebo krvava.

Déti

Clindamycin hameln nema byt podavan novorozencim (do 4 tydnti), pokud to neni nezbytné nutné a

zvlastni pozornost ma byt vénovana détem mladsim 3 let, protoze tento 1éCivy pripravek obsahuje

benzylalkohol (viz nize).

U déti do jednoho roku miize byt nutné, aby Iékat sledoval krevni obraz a funkci jater a ledvin.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Clindamycin hameln
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou ovlivnit zptsob, jakym ptipravek Clindamycin hameln u¢inkuje, nebo samotny
ptipravek Clindamycin hameln mize snizovat Gi¢innost jinych soucasné uzivanych l1éku.

. Klindamycin miZe zvySovat uc¢inek myorelaxancii (1ékt uvolnujicich svaly), coz miize vést k
neo¢ekavanym, zivot ohrozujicim piithodam béhem chirurgického vykonu.
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o Warfarin nebo podobné ptipravky — pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti u Vas
muze dojit ke krvaceni. V4§ 1ékat bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi krve.

o Léky, které zvySuji metabolickou aktivitu jaternich enzymu (induktory CYP3 A4 nebo
CYP3AS), jako je rifampicin (antibiotikum k 1é€bé tuberkulozy), tiezalka teckovand (rostlinny
ptipravek pouzivany k 1écbé deprese) a karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (Iéky pouzivané
k 1é¢be epilepsie), protoze to miize vést ke ztraté¢ antibakterialniho uc¢inku klindamycinu.

. Léky, které zpomaluji metabolickou aktivitu jaternich enzyma (inhibitory CYP3A4), jako
jsou: itrakonazol, vorikonazol (pouZzivané k 1é¢bé plisiiovych infekcei); klarithromycin a
telithromycin (antibiotika); ritonavir a kobicistat (antivirotika pouzivana k 1écbé HIV/AIDS),
protoze to muze vést ke zvySeni hladiny klindamycinu v téle a miize zptisobit nezadouci
ucinky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude Clindamycin hameln podan.

Kojicim zenam nema byt ptipravek Clindamycin hameln podavan, pokud to neni nezbytné nutné.
Tento 1é¢ivy ptipravek mize piechdzet do matetského mléka. U kojenych déti s priijmem se mohou
objevit plisiiové infekce (moucnivka) a alergické reakce. Dit€¢ ma byt peclive sledovano ohledné
jakychkoli znamek nezadoucich u¢inki, zejména piimeési krve ve stolici nebo prijmu (kolitidy).
Zvlastni opatrnost je nutna, pokud je Clindamycin hameln pouzivan kojici matkou po del§i dobu nebo
ve vysokych davkach. Pokud jste t€hotna nebo kojite, Vas 1ékat rozhodne, zda pouzit pripravek
Clindamycin hameln.

Viz také niZe ,,Clindamycin hameln obsahuje benzylalkohol*.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy ptipravek mize zptisobovat mirné az stfedné zavazné nezadouci ucinky, které mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfi 1é¢bé timto pfipravkem muzZete pocitovat zavrate,
unavu nebo bolest hlavy. Pokud se Vas to tyka, netfid’te ani neobsluhujte zadné nastroje nebo stroje.

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

o Benzylalkohol muZe zpusobit alergickou reakci.

o Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich Géinkd, jako jsou
problémy s dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Nepodavejte novorozenctim (do 4 tydnt
veku), pokud to nedoporuci lékar. Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let veku)
bez porady s lékafem.

. Pozadejte o radu svého I€kaie nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu muze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze
vyvolat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

. Pozadejte o radu svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater,
protoze po podani veétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz
muze vyvolat nezadouci G¢inky (tzv. ,,metabolicka acid6za®).

Clindamycin hameln obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) ve 2 ml roztoku, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku®. Tento 1é¢ivy pifipravek obsahuje az 34,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské
soli) ve 4 ml roztoku. To odpovida 1,7% doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku v potrave
pro dospélého.

3. Jak se pripravek Clindamycin hameln pouziva

Lékai Vam poda 1ék jako injekci do Zily (intravendzné) nebo do svalu (intramuskularng). Pokud se
podava do zily, vzdy se pfed pouzitim smisi s gluk6zou nebo solnym roztokem (soli) a poda se
intravendzni infuzi. Injekce nebo infuze bude trvat 10-40 minut.
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Pii podavani piipravku Clindamycin hameln V43 1ékar zajisti, aby koncentrace klindamycinu
nepiekrocila 18 mg/ml a rychlost, ktera Vam bude podana, neptesahla 30 mg za minutu. Pokud je
Clindamycin hameln podan pfili§ rychle, mohlo by to zptsobit zastavu srdce. Obvykle se piipravek
Clindamycin hameln podava pouze pacientim v nemocnici. Vas 1ékai a zdravotni sestra Vas budou
be&hem 1écby peclive sledovat.

Dospéli a dospivajici nad 12 let a starsi
Doporuéena davka ptipravku Clindamycin hameln; zavisi na zdvaznosti Vasi infekce.

. mén¢ zavazné infekce: 1200 az 1800 mg klindamycinu denné (odpovida 8 az 12 ml piipravku
Clindamycin hameln) rozdélena do 3 nebo 4 stejnych davek;
. zavazné infekce: 1800 az 2700 mg klindamycinu denné (odpovidéa 12 az 18 ml piipravku

Clindamycin hameln) rozdélenych do 2 nebo 4 stejnych davek.

Obvykle je maximalni denni davka pro dosp¢lé a dospivajici starsi 12 let 2700 mg klindamycinu
(odpovida 18 ml ptipravku Clindamycin hameln) ve dvou az 2-4 stejnych davkach. U Zivot
ohrozujicich infekei lze podévat davky az 4800 mg klindamycinu denné.

Uprava davkovani neni obecné nutna u pacientd s poskozenim ledvin a jater. Doporucuje se sledovat
hladinu klindamycinu v krvi.

Klindamycin se neodstraiiuje hemodialyzou (odstranovani odpadnich produktii z krve pomoci umélé
filtrace, ktera se pouziva k 1é¢b¢ selhani ledvin). Proto neni nutna dalsi davka pfed nebo po
hemodialyze.

Pouziti u déti (mladSich 1 mésice do 12 let)

Obvykla denni davka pro déti (od 1 mésice véku) je 20 az 40 mg klindamycinu na kg télesné
hmotnosti rozdélenych do 3 nebo 4 stejnych davek. U zavaznych infekci bude 1ékai podavat davky
nejméné 300 mg denné (bez ohledu na télesnou hmotnost), dokud nebude pozorovana uplna odpoved’
na lécbu.

Dlouhodobé pouZivani pripravku Clindamycin hameln

Pokud potiebujete podstoupit vice nez jednu 1é¢bu klindamycinem, mize Vas 1ékar zkontrolovat, zda
klindamycin nemd Zadny vliv na funkci Vasich ledvin a jater. Dlouhodobé podavani maze také zvysit
pravdépodobnost vzniku dal$ich infekei, které nereaguji na 1é¢bu piipravkem Clindamycin hameln.
Clindamycin hameln se nema pouZivat u malych déti (do 3 let) déle neZ tyden, pokud to nedoporuci
V4as lékat nebo 1ékarnik.

Jestlize jste dostal(a) vice pFripravku Clindamycin hameln, nez jste mél(a)

Jelikoz Vam tento 1éCivy piipravek podava lékai nebo zdravotni sestra, je velmi nepravdépodobné, Ze
dojde k predavkovani. Pokud si vSak myslite, Ze Vam bylo podano pfili§ mnoho piipravku
Clindamycin hameln, sdélte to okamzité 1ékati nebo zdravotni sestie. Pokud dojde k predavkovani,
1ékat bude 1éc¢it vSechny nasledujici piiznaky.

JestliZze Vam nebyla podana davka pripravku Clindamycin hameln
Clindamycin hameln Vam poda Iékat nebo zdravotni sestra. Pokud si vSak myslite, Ze Vam nebyla

davka podana, feknéte to svému lékati nebo zdravotni sestte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se podavani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité kontaktujte lékate, pokud se u Vas objevi:
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. zavazné kozni reakce:

- Stevensuv-Johnsonsiv syndrom (SJS) a toxicka epidermdlni nekrolyza (TEN) se muze
zpocatku projevovat jako nacervenala tercovitd mista nebo kruhové skvrny, ¢asto s puchyfii
uprostfed. Také se mohou vyskytnout viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
ocich (Cervené a oteklé oci). Tyto zavazné vyrazky na kizi se Casto dostavuji po ptiznacich
podobnych chiipce. Vyrdzky mohou vést k rozsahlému olupovani kiize a zivot ohrozujicim
komplikacim nebo mohou byt smrtelné. Frekvence téchto nezadoucich u¢inku je vzacna
(mohou postihnout az 1 z 1000 lidi).

- Akutni generalizovana exantematozni pustuloza (AGEP) se objevuje pii zahajeni 1écby jako
Cervena Supinata vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyti doprovazenymi horeckou. Frekvence
téchto nezaddoucich G¢inkd neni znama (z dostupnych udajti nelze urcit).

- Lékova reakce s eozinofilii a systéemovymi priznaky (DRESS) s ptiznaky podobnymi chiipce a
vyrazkou v obliceji, s naslednym rozsifenim vyrazky, vysokou horeckou, zvétSenim
lymfatickych uzlin, vzestupem hladin jaternich enzymt zjisténych pii vySetfeni krve a rovnéz
zvySenim poctu urcitého typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie). Frekvence téchto
nezadoucich u¢inkd neni znama (z dostupnych udaja nelze urcit).

- Exfoliativni bulézni dermatitida s rozsahlou ¢ervenou kozni vyrazkou s malymi hnisavymi
puchyiky. Frekvence téchto nezadoucich G¢inki je vzacna (muze postihnout az 1 z 1000 lidi).

- ZadrZovani tekutin vedouci k otokim nohou, kotnikd nebo chodidel, dusnosti nebo pocitu na
zvraceni.

Prestaiite pouzivat ptipravek Clindamycin hameln pokud se u Vas objevi tyto ptiznaky, a kontaktujte
svého lékate nebo okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také bod 2.

. znamky zavazného zanétu tlustého stieva (pseudomembrandzni kolitida), jako je ptetrvavajici
nebo krvavy prijem s bolestmi bficha nebo horeCkou. Toto je Casty nezadouci G¢inek (muze
postihnout az 1 z 10 lidi), ktery se mize objevit béhem nebo po ukonceni 1€cby antibiotiky,
ktera maze byt zivot ohrozujici a vyzaduje okamzitou odpovidajici 1écbu.

. znamky zavazné alergické reakce, jako je nahle sipavé dychani, potize s dychanim, otok
oc¢nich vicek, obli¢eje nebo rtl, vyrazka nebo svédéni zejména takové, které postihuje celé
télo.

. zeZloutnuti ktiZze a o¢niho bélma (Zloutenka). Frekvence tohoto nezadouciho téinku neni
znama (z dostupnych udajii nelze urcit).

. Castéjsi infekce s horeckou, silnou zimnici, bolestmi hrdla nebo viedy v tstech (mohou

naznacovat, ze mate v téle nizky pocet bilych krvinek). Toto jsou ¢asté nezadouci G¢inky
(mohou postihnout az 1 z 10 lidi).

. snizeni poctu krevnich desti¢ek, které mize zplsobit tvorbu modiin nebo krvaceni
(trombocytopenie). Tento Casty nezadouci uc¢inek (muze postihnout az 1 z 10 lidi).

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou sefazeny podle frekvence:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e Poruchy zazivaciho Gstroji, jako je prujem, bolest biicha, zvraceni, pocit na zvraceni.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e Cévni poruchy, jako je tromboflebitida (zanét zil).
e Kozni onemocnéni, jako je rozsahla vyrazka s malymi uzliky, kopfivka.
e Mohou byt ovlivnény jaterni testy.

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e Poruchy nervového systému jako nervosvalova blokada (blokada ptenosu nervovych impulsi
ke svalu) a poruchy chuti.
Srde¢ni a cévni poruchy, jako je srde¢ni zastava a pokles krevniho tlaku (hypotenze).
e Celkové poruchy a poruchy v misté aplikace, jako je bolest a absces (hnisavé lozisko) v misté
vpichu.
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Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

e [ ¢kova horecka, precitlivélost na jednu z pomocnych latek 1é¢ivého ptipravku (benzylalkohol)
nebo problémy s dychanim tzv. ,,gasping syndrom* (syndrom lapavého dechu), coz je stav u
predc¢asné narozenych déti vystavenych benzylalkoholu, ktery se pouziva jako konzervacni
latka v injekénich 1éCivych pripraveich. Syndrom je charakterizovan lapavym dychanim a
muze zahrnovat ,,metabolickou acidézu®, pokles funkce ledvin a nervového systému, zachvaty,
krvaceni do mozku a selhani srdce a cév pii snaze zachovat u¢inné zasobovani mozku krvi.

e  Angioedém (otok, zejména obli¢eje a hrdla, sipani a/nebo potize s dychanim).

e  Svédéni.

e  Vaginitida (zanét poSevni sliznice).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000)
e  Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce).
e Docasna hepatitida (zanét jater) s cholestatickou zloutenkou.
e Reakce z precitlivélosti s vyrazkou a tvorbou puchyit.
e  Zanét kloubti.

Neni znamo (frekvenci nelze urc¢it z dostupnych tudaju)

e  Zavazny zanét tlustého stfeva zptsobeny bakterii Clostridium difficile.

e  Posevni infekce.

e  Zavazné akutni alergické reakce, jako je vyrazny pokles krevniho tlaku, bledost, slaby puls,
vlhké pokozka, snizené védomi (anafylakticky Sok), anafylaktoidni reakce, ptecitlivélost.
Spavost.

Zavraté.
Bolest hlavy.
Podrazdéni v misté vpichu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Clindamycin hameln uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na Stitku a krabiéce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Tento ptfipravek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Veskery nepouzity roztok ma byt
zlikvidovan. Doba pouzitelnosti po nafedéni viz nize ,,Zvlastni opatieni pro uchovavani®.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakékoli zmény barvy, srazenin nebo jinych ¢astic.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s

ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co piipravek Clindamycin hameln obsahuje
Lécivou latkou je clindamycinum.
Jeden ml roztoku obsahuje clindamycinum 150 mg (jako clindamycini phosphas).

Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol (E1519), dinatrium-edetat, hydroxid sodny (k upravé pH),
voda pro injekci.

Jak pripravek Clindamycin hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Clindamycin hameln je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok bez viditelnych ¢astic. Dodava se v
krabickach obsahujicich:
. 5, 10 nebo 100 ampulek obsahujicich 2 ml roztoku.
. 5, 10 nebo 100 ampulek obsahujicich 4 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh, Inselstrafe 1, 31787 Hameln, Némecko

Vyrobce:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 317 89 Hameln, Némecko

hameln rds s.r.o0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko Kimagamuis Xamens 150 mg/ml umxekunoHeH/uHQpy3HOHEH pa3TBOp
Ceska republika Clindamycin hameln

Chorvatsko Klindamicin hameln 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Dansko Clindamycin hameln

Mad’arsko Clindamycin hameln 150 mg/ml oldatos injekcié vagy infizio

Polsko Clindamycin hameln

Rumunsko Clindamycina hameln 150 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Slovenska republika | Clindamycin hameln 150 mg/ml injekény/infazny roztok

Slovinsko Klindamicin hameln 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Svédsko Clindamycin hameln 150 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Velka Britanie Clindamycin 150 mg/ml solution for injection or infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 3. 2022.

<____ —_—— ———— ————

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Clindamycin hameln 150 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Podrobné informace o tomto lé¢ivém p¥ipravku naleznete v souhrnu udajii o piipravku.
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Podani

Intramuskulérni injekce

Pro pouziti intramuskularni injekci ma byt tento 1éCivy ptipravek pouzivan nefedény. Jednotlivé
intramuskularni ddvky vyssi nez 600 mg klindamycinu se nedoporucuji.

Intraven6zni infuze
Tento 1éCivy piipravek nesmi byt podavan jako intravenozni bolusova injekce, protoze rychla
intravenozni injekce nefedéného klindamycinu mize vést k zastave srdce.

Redéni
Pro pouziti intravenozni infuzi musi byt tento 1é¢ivy ptipravek natedén 0,9% roztokem chloridu
sodného (9 mg/ml), 5% roztokem gluko6zy (50 mg/ml) nebo roztokem Ringer laktatu.

Koncentrace klindamycinu nesmi piesahnout 18 mg/ml a rychlost infuze nema ptekrocit 30 mg/min.

Déavka: Roztok k fedéni: Minimalni doba 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 minut

Inkompatibility

Klindamycin nesmi byt podavan smisen s: ampicilinem, sodnou soli fenytoinu, barbituraty,
aminofylinem, kalcium-glukonatem, ciprofloxacinem, magnesium-sulfatem, sodnou soli ceftriaxonu,
fenytoinem, idarubicin-hydrochloridem a ranitidin-hydrochloridem ve smisené injekci. Aplikace
tohoto 1é¢ivého piipravku musi byt provadéna samostatné.

Roztoky soli klindamycinu maji nizké pH a lze rozumné ocekavat nekompatibilitu s alkalickymi
pripravky nebo s 1éCivymi piipravky nestabilnimi pfi nizkém pH.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Po otevieni:
Pripravek ma byt pouzit okamzité po otevieni ampulky.

Po naredéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pied pouzitim po nafedéni 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml),
5% roztokem glukozy (50 mg/ml) nebo roztokem Ringer laktatu prokazana po dobu 48 hodin pfi
teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek po nafedéni okamzité pouzit. Neni-li pouZzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normalné doba uchovavani nema byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C, pokud fedéni
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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