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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Klimicin
injekéni roztok

clindamycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Klimicin pouzivat
3. Jak se ptipravek Klimicin pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Klimicin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK KLIMICIN A K CEMU SE POUZIVA

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

Ptipravek Klimicin se pouziva k 1€cb¢ bakterialnich infekcei:

infekce periodontalnich tkani

infekce hltanu a mandli, vedlejSich nosnich dutin, sttedniho ucha a spalova horecka

bronchitida, pneumonie a dalsi plicni infekce

infekce kiize a meékkych tkani

infekce kosti a kloubil

infekce krve

infekce v dutiné bfisni v kombinaci s dal§im antibiotikem

infekce pohlavnich organti v kombinaci s dal$im antibiotikem

infekce mozku zptisobené 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 dalsi antimikrobialni latkou

malarie v disledku infekce mikroorganismem Plasmodium falciparum — v kombinaci s dalsi
antimikrobialni latkou.

Pipravek Klimicin se také pouziva k prevenci infekci vzniklych v disledku chirurgickych zakroki
v ustni a bfis$ni dutiné.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK KLIMICIN
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Klimicin:

- jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergii s nejvetsi pravdépodobnosti trpite, jestlize se u Vas béhem
pouzivani tohoto 1éc¢ivého piipravku nekdy vyskytla kozni vyrazka nebo otok obliceje, krku
nebo téla nebo pokud jste v dusledku pouziti tohoto 1éCivého pfipravku nékdy mél(a) potize
s dychanim.

- jestlize jste alergicky(4) na linkomycin.

Pripravek Klimicin se nesmi podavat:
- pfedCasné€ narozenym novorozencim
- novorozenciim narozenym v terminu.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Klimicin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- jestlize jste nékdy mel(a) tézké alergické reakce

- jestlize pouzivate ptipravek Klimicin dlouhodobé, Vas 1ékat mize opakované odebirat vzorky
krve, aby mohl sledovat Vas krevni obraz a funkci jater a ledvin. Kromé toho mtize dlouhodobé
pouzivani vést ke vzniku nasledné infekce mikroorganismy, které nejsou na ptipravek Klimicin
citlivé, coz se miize projevit jako prijem nebo zména Ustni sliznice nebo u Zen posevni sliznice.

- jestlize jste nékdy mél(a) tézky priijem béhem nebo po pouzivani antibiotik, musite o tom
informovat svého lékafe. Pouzivani téméf vSech antibiotik mize vést ke vzniku
pseudomembranoézni kolitidy, kterd se projevuje mirnym anebo tézkym, zivot ohrozujicim
prijmem.

Diive, nez Vam bude tento 1éCivy piipravek podan do zily, Vas Iékatf (nebo zdravotni sestra) jej
vzdy natedi. Lécivy ptipravek bude pomalu vtékat do Vasi zily po dobu 10 az 60 minut, v zavislosti
na predepsaném mnoZzstvi.

Déti a dospivajici
Déti ve véku do 1 roku budou Iékafem b&hem 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
dobe¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Svého lekate informujte, zejména pokud uzivate nektery z nasledujicich pripravki:

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

— warfarin nebo podobné ptipravky — pouzivané k tedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti
mize u Vas dojit ke krvaceni. V4§ 1ékat bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti
Vasi krve.

Ptipravek Klimicin nema byt podavén v kombinaci s pfipravky obsahujicimi erythromycin, jelikoz
nelze vyloucit vzajemné sniZzeni ucinku.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

V klinickych studiich u téhotnych zen nebylo podéani klindamycinu béhem druhého a ttetiho
trimestru spojeno se zvySenym vyskytem vrozenych vad. Neexistuji z4dné srovnatelné a
kontrolované studie u t€hotnych zen béhem prvniho trimestru.

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

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

Plodnost
Studie na zvitatech neprokazaly zadny uc¢inek na plodnost ani na rozmnozovaci schopnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Klimicin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Klimicin obsahuje benzylalkohol
Benzylalkohol se nesmi podavat nedonosenym détem a novorozenctim. Muze zpiisobit toxické a
alergické reakce u kojenct a déti do 3 let.

3. JAK SE PRIPRAVEK KLIMICIN POUZiVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékatem.

Lékat Vam sdéli, kolik 1éCivého pripravku budete kazdy den potfebovat a jak dlouho bude 1écba
trvat.

Injekce ptipravku Klimicin budou podavany do zily nebo do svalu. Lécivy ptipravek bude podavat
lékat nebo zdravotni sestra, jeho podavani se mohou naucit Vasi pfibuzni nebo ptatelé. Jestlize
Vam bude tento 1éCivy pfipravek podan do zily, Vas 1ékai (nebo zdravotni sestra) jej pied podanim
vzdy natedi a pomalu jej bude podéavat do Vasi zily, tj. po dobu alespon 10 az 60 minut.

Dospéli

Obvykla davka ptipravku Klimicin je od 1200 do 1800 mg za den, rozdé€lend do 3 nebo 4 stejnych
Pouziti u déti a dospivajicich

Obvykld davka u déti ve veéku 1 mésic az 16 let je 20-40 mg/kg denné, rozdélend do 3 nebo 4
stejnych davek.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Jestlize trpite t€Zkou poruchou funkce ledvin nebo jater, maze 1ékai davku snizit.

Pacienti s malarii
Obvykla davka je 20 mg/kg za den po dobu alesponi 5 dni.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Klimicin, nez jste mél(a)
Pokud jste obdrzel(a) vétsi davku pripravku Klimicin, nez jste mél(a), ihned o tom informujte svého
1ékate.

JestliZe Vam pripravek Klimicin nebyl podan

Ptipravek Klimicin Vam musi byt poddvan pravideln€ v pfedepsany ¢as. Mate-li pochybnosti o tom,
zda Vam byl tento 1é¢ivy pripravek podan, obrat’te se na svého lékaie nebo zdravotni sestru.

Pokud zapomenete podat ptipravek, podejte ho, jakmile si vzpomenete. Poté podavejte ptipravek
podle piivodniho dévkovaciho schématu (nasledujici davka vSak ma byt poddna za 6 hodin).
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento piipravek nezaddouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvyklé davky jsou vSak pacienty dobie snaSeny. Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky jsou alergické
reakce a poruchy traviciho ustroji.

Pokud dojde k nékteré¢ z nasledujicich udalosti, ihned pfestaiite pripravek Klimicin pouzivat a

vyhledejte 1ékate:

- ptiznaky hypersenzitivni reakce, anafylaktického Soku (kozni vyrazka, horecka, bolest kloubd,
zdufeni zlaz na krku, v podpazi, tiislech nebo otoky obliceje, rti, ust, hltanu nebo kdekoli na
téle, kde to ztizi polykani nebo dychani)

- rozsahld vyrazka s puchyii a olupovanim kiize, zejména v oblasti Ust, nosu, o¢i a genitalii
(Stevens-Johnsontiv syndrom).

Vsechny tyto nezadouci ucinky jsou velmi zavazné. Pokud se u Véas vyskytnou, miize jit o vaznou

alergickou reakci na pfipravek Klimicin nebo o jiny z&vazny nezddouci ucinek tohoto 1écivého

ptipravku. Mize byt potfebna rychlé lékatska pomoc nebo hospitalizace.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (vyskytuji se az u 1 pacienta z 10):
— zanét zil
— pseudomembranozni kolitida (zanét tlustého stfeva se vznikem pablan)
— abnormalni vysledky jaternich testl
— vyrazka ve forme¢ skvrn a pupink.

Méné casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):
— porucha chuti
— blokada nervosvalového pienosu
— srdecni a plicni zastava
— pokles krevniho tlaku
— prijem
— pocit na zvraceni
— akutni kozni reakce se vznikem puchyti na kizi a sliznicich (erythema multiforme)
— svédéni
— kopftivka
— bolest
— absces (ohranicené hnisavé lozisko).
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Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit:

— poSevni infekce

— snizeni poctu urcitych typt bilych krvinek (agranulocyt6za, leukopenie, neutropenie)

— sniZeni poctu krevnich desticek

— zvySeni poctu eozinofilil (uréitého typu bilych krvinek) v krvi

— alergické reakce (anafylaktoidni reakce)

— lékova kozni reakce doprovéazena zvySenim urcitého typu bilych krvinek v krvi a celkovymi
projevy

— Dbolesti bficha

— zvraceni

— Zloutenka

— zé&vazné kozni reakce (zndmé jako toxickd epidermalni nekrolyza, Stevens-Johnsoniv
syndrom a akutni generalizovand exantematdézni pustuldza), pifi kterych dochdzi k tvorbé
ptipadech s horeckou a soucasnym postizenim sliznic

— kozni puchyte, odlu¢ovani povrchovych vrstev pokozky (ptiznaky exfoliativni dermatitidy)

— tvorba puchyikti na kizi (bul6zni dermatitida)

— vyrazka podobna spalnickam)

— podrazdéni v misté vpichu.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

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

Nahlasenim nezaddoucich tc¢inkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK KLIMICIN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Ptipravek Klimicin 300 mg/2 ml nafedény v uvedenych infuznich roztocich v infuznich vacich je
stabilni pfi teploté 25 °C po dobu 24 hodin.
Infuzni roztoky:

0,9% roztok chloridu sodného

5,0% glukoza

5,0% glukoza v 0,9% roztoku chloridu sodného
5,0% gluko6za v Ringerové roztoku

5,0% gluko6za v 0,45% NaCl plus 40 mekv KCl
2,5% glukéza v Ringerovée laktatovém roztoku

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a
ampulce/lahvicce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Klimicin obsahuje
Lécivou latkou je clindamycinum.

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

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

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

Pomocnymi latkami jsou: benzylalkohol, hydroxid sodny, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k
upraveé pH), voda na injekeci.

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

Klimicin 300mg/2ml: ampulka z bezbarvého skla, oznac¢ena rizovym identifika¢nim
prouzkem a Cervenou teckou, tvarovana folie, krabicka.
10 ampulek

Klimicin 600mg/4ml: zapertlovand injekéni lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zétka,
hlinikovy kryt, plastovy chrani¢, tvarovana folie, krabicka.
10 injekénich lahvicek

Velikost baleni:
10x 2 ml ampulky
10x 4 ml lahvicky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 4. 2018

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davky je nutno podat intramuskularné nebo pomalou intravendzni infuzi. Pfed intraven6znim
podanim je nutno roztok klindamycinu natedit, pficemz infuze musi trvat alesponi 10 az 60 minut.

Dospéli

Doporucena denni davka ptipravku Klimicin pfi stitedné t€zkych infekeich je 1200 - 1800 mg denné,
rozdélena do 3 nebo 4 stejnych davek.
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Pti tézkych infekcich je doporucena davka 2400 - 2700 mg denné, rozdélena do 3 nebo 4 stejnych
davek. Pfi zivot ohrozujicich infekcich je mozno intravendzni davku zvysit az na maximalné 4800
mg za den.

Individuélni intramuskulérni davky nesméji pfesdhnout 600 mg, pfi¢emz individualni davka

v jediné infuzi nesmi pfesdhnout 1200 mg.

U star$ich pacientl neni potfeba zadné uprava davky.

Déti

Déti ve véku 1 mésic az 16 let: doporucena dévka je 20 az 40 mg/kg denné, rozdélena do 3 nebo 4
stejnych davek.

Maximalni denni davka je 40 mg/kg té€lesné hmotnosti.

Infekce B-hemolytickymi streptokoky vyzaduji alesponi 10denni 1é€bu, coz mé 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 pacientd na hemodialyze, peritonealni dialyze nebo hemofiltraci
neni prava davky potiebna.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce jater
Déavku je nutno upravit na zédkladé namétenych sérovych koncentraci lé¢iva.

Davkovani u pacientd s malarii
Doporucena davka je 20 mg/kg za den po dobu alespon 5 dni.

Ptipravek Klimicin se podava intramuskuldrné nebo jako pomala intravendzni infuze. Pred
intraven6znim podanim je nutno roztok tohoto 1é¢ivého pripravku naredit.

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

Dévka 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
.- . o .

pfi teploté 25 C po dobu 24 hodin.

Klindamycin se nesmi podéavat soucasné s roztoky obsahujicimi vitaminy B-komplexu.

Existuje fyzikalni inkompatibilita mezi klindamycinem a ampicilinem, sodnou soli fenytoinu,

difenylhydantoinem, barbituraty, aminofylinem, kalcium-glukonatem a siranem hofe¢natym ve
formé roztoku.
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