Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Clindamycin hameln, 150 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 lub pielegniarki.

- 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 lek Clindamycin hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin hameln
Jak stosowa¢ lek Clindamycin hameln

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clindamycin hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

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

Lek Clindamycin hameln zawiera substancje¢ czynng klindamycyne, ktora jest antybiotykiem
stosowanym w leczeniu nastepujacych ciezkich zakazen wywotanych przez bakterie u dorostych i
dzieci w wieku powyzej 4 tygodni:
e Zakazenia koS$ci i stawow
Przewlekle zapalenia zatok
Zakazenia dolnych droég oddechowych
Powiktane zakazenia w obrgbie jamy brzusznej
Zakazenia w obrebie miednicy i zenskich narzadoéw plciowych
Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindamycin hameln

Kiedy nie stosowa¢é leku Clindamycin hameln:
e Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyne lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Clindamycin hameln nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki jesli:

e u pacjenta wystgpowaly wczesniej choroby uktadu zotadkowo-jelitowego (np. przebyte
zapalenie jelita grubego);

e U pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Nalezy zwroci¢ si¢ o poradg do
lekarza lub farmaceuty, jesli u pacjenta wyst¢puje choroba watroby lub nerek, poniewaz lek
Clindamycin hameln zawiera alkohol benzylowy, ktory moze odktada¢ si¢ organizmie i
powodowa¢ dziatania niepozadane (zwane ,.kwasicg metaboliczng”);

e U pacjenta wystepuje jakakolwiek posta¢ alergii, np. uczulenie na penicyling, poniewaz
obserwowano pojedyncze przypadki wystgpienia reakcji alergicznych na klindamycyne u
pacjentéw uczulonych na penicyling;



e upacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci mig¢$ni np. miastenia gravis (dtugotrwaty stan
powodujacy ostabienie migsni) lub choroba Parkinsona (tzw. porazenie drzenne);

e U pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pecherze
i (lub) owrzodzenie jamy ustnej po przyjeciu klindamycyny lub innych antybiotykow.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z wymienionych powyzej ostrzezen i Srodkow
ostroznos$ci dotycza lub dotyczyly pacjenta w przesztosci.

Ciezkie reakcje skorne

U pacjentéw stosujacych klindamycyne obserwowano cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci, w tym
wysypke polekowa z eozynofilig i objawami uogdélnionymi (ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona, ang.
Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczng nekrolize naskdrka (ang. toxic epidermal necrolysis,
TEN) oraz ostrg uogélniong osutk¢ krostkowa (ang. acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP). Jesli wystgpi nadwrazliwo$é lub cigezka reakcja skorna, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

e SJS/TEN moze poczatkowo objawiac si¢ jako czerwonawe, podobne do tarczy plamy lub
okragte taty, czesto z centralnie potozonymi pecherzami na tutowiu. Moze rowniez wystapic¢
owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow ptciowych i oczu (czerwone, opuchnigte
oczy). Te cigzkie wysypki skorne sg czgsto poprzedzone goraczka i (lub) objawami
grypopodobnymi. Wysypki moga przej$¢ w rozlegte ztuszczanie sie skory i zagrazajace zyciu
powiktania.

e DRESS objawia si¢ poczatkowo jako objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a nastepnie
rozszerzajaca si¢ wysypka z wysoka temperatura ciata, podwyzszonym poziomem enzymow
watrobowych widocznym w badaniach krwi oraz wzrostem liczby biatych krwinek
(eozynofilia) i powiekszonymi weztami chtonnymi.

e AGEP moze objawiac si¢ w postaci obszaréw zaczerwienienia na skorze usianych malymi
krostkami (matymi pecherzami wypetionymi biato-zottym ptynem).

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub ktorykolwiek z tych objawow skornych, nalezy przerwac
stosowanie klindamycyny i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zwrécié si¢ o pomoc
medyczng.

Cigzkie reakcje uczuleniowe moga wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu. W takim przypadku lekarz
natychmiast przerwie leczenie klindamycyng i wdrozy standardowe postepowanie ratunkowe.

W przypadku dhugotrwatego leczenia (powyzej 10 dni) lekarz moze zleci¢ regularne monitorowanie
morfologii krwi oraz czynnos$ci watroby i nerek.

Moga wystapi¢ ostre zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
przyjmowanych obecnie lekach i istniejgcych problemach z nerkami. W przypadku wystapienia
zmniejszonej ilosci wydalanego moczu, zatrzymania ptynow powodujacych obrzegk nog, kostek lub
stop, dusznosci lub nudnos$ci nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dhlugotrwale i wielokrotne podawanie klindamycyny moze powodowac zakazenia skory i blon
sluzowych wywotane przez drobnoustroje niewrazliwe na klindamycyne. Moze to prowadzi¢ do
wystapienia zakazen grzybiczych.

Podczas leczenia klindamycyna moze wystapic¢ cigzkie zakazenie jelita grubego (zapalenie okreznicy).
Dlatego nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia lub do trzech tygodni po
jego zakonczeniu wystapi cigzka i utrzymujaca si¢ biegunka, a zwlaszcza jesli w kale pojawi si¢ §luz
lub krew.

Dzieci

Leku Clindamycin hameln nie nalezy podawaé¢ noworodkom (w wieku do 4 tygodni), chyba Ze jest to
absolutnie konieczne, a szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas podawania dzieciom w wieku
ponizej 3 lat, poniewaz ten lek zawiera alkohol benzylowy (patrz ponizej).



U dzieci ponizej 1 roku zycia lekarz moze zleci¢ monitorowanie morfologii krwi oraz czynnosci
watroby i nerek.

Lek Clindamycin hameln a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o
lekach dostepnych bez recepty. Niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Clindamycin hameln
lub lek ten moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ innych lekoéw stosowanych w tym samym czasie.

Naleza do nich:

e leki zwiotczajace mig$nie stosowane podczas operacji. Klindamycyna moze nasila¢ dziatanie
lekow zwiotczajacych miesnie, co moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu
zdarzen podczas operacji;

o warfaryna lub leki podobne - stosowane w celu rozrzedzenia krwi. Pacjent moze by¢ bardziej
narazony na wystgpienie krwawienia. Lekarz moze zleci¢ regularne badan krwi w celu
sprawdzenia krzepliwosci,

o leki, ktore zwickszaja aktywno$¢ metaboliczng enzymow watrobowych (induktory CYP3A4
lub CYP3AS), takie jak ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), ziele
dziurawca (produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji) oraz karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital (leki stosowane w leczeniu padaczki), poniewaz moze to spowodowaé utrate
dziatania przeciwbakteryjnego klindamycyny;

o leki spowalniajace aktywno$¢ metaboliczng enzymow watrobowych (inhibitory CYP3A4),
takie jak: itrakonazol, worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);
klarytromycyna (antybiotyk); rytonawir i kobicystat (leki przeciwwirusowe stosowane w
leczeniu HIV/AIDS), poniewaz moze to spowodowaé zwigkszenie stezenia klindamycyny w
organizmie i moze wywola¢ dziatania niepozadane;

e ecrytromycyna, poniewaz mozliwe jest wzajemne zmniejszenie skutecznosci, gdy oba
antybiotyki sa podawane w tym samym czasie;

e linkomycyna, poniewaz lek Clindamycin hameln nie powinien by¢ podawany poznie;.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kobietom karmigcym piersig nie nalezy podawac leku Clindamycin hameln, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Ten lek moze przenika¢ do mleka matki. U niemowlat karmionych piersia
moze wystapic¢ biegunka, zakazenia grzybicze (plesniawki jamy ustnej) i reakcja alergiczna. Nalezy
uwaznie obserwowac niemowlg, czy nie wystepuja u niego objawy dziatan niepozadanych, zwlaszcza
$lady krwi w kale lub biegunka (zapalenie okr¢znicy).

Lekarz zdecyduje, czy stosowa¢ lek Clindamycin hameln jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Patrz roéwniez punkt ,,Lek Clindamycin hameln zawiera alkohol benzylowy” ponize;j.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac tagodne do umiarkowanych dziatania niepozadane, ktore moga wplywac na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjent podczas przyjmowania tego leku
moze odczuwac zawroty glowy, zmegczenie lub bole glowy. Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Clindamycin hameln zawiera alkohol benzylowy
Ten lek zawiera 9 mg alkoholu benzylowego w kazdym mililitrze.

e Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

o Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. gasping syndrome czyli zesp6t
niewydolno$ci oddechowej). Leku Clindamycin hameln nie podawa¢ noworodkom (do 4.
tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza. Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat)
dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza.



e Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

e Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Lek Clindamycin hameln zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdych 2 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Lek zawiera 34,4 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdych 4 ml roztworu. Odpowiada
to 1,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac¢ lek Clindamycin hameln

Lekarz poda lek w postaci wstrzykniecia dozylnego lub zastrzyku domigsniowego. Jesli lek podawany
jest dozylnie, przed zastosowaniem jest rozcienczany roztworem glukozy lub soli fizjologicznej i
podawany za pomoca kroplowki. Wstrzykniecie lub kroplowka trwa od 10 do 40 minut.

Przed podaniem leku Clindamycin hameln, lekarz upewni si¢, ze stezenie klindamycyny nie jest
wigksze niz 18 mg na ml, a szybko$§¢ podawania nie jest wigksza niz 30 mg na minute.

Jesli lek Clindamycin hameln zostanie podany zbyt szybko, moze (rzadko) spowodowaé zawat serca.
Zazwyczaj lek Clindamycin hameln jest podawany tylko pacjentom w szpitalu. Lekarz i pielegniarka
beda uwaznie monitorowaé pacjenta podczas podawania leku.

Doro$li, mlodziez w wieku powyzej 12 lat oraz osoby w podeszlym wieku
Zalecana dawka leku Clindamycin hameln zalezy od nasilenia zakazenia.
- Mniej cigzkie zakazenia: 1200 do 1800 mg klindamycyny na dobe (co odpowiada 8 do 12 ml
leku Clindamycin hameln) w trzech lub czterech rownych dawkach podzielonych.
- Ciezkie zakazenia: 1800 do 2700 mg klindamycyny (co odpowiada 12 do 18 ml leku
Clindamycin hameln) w dwoch do czterech rownych dawkach podzielonych.

Zazwyczaj, maksymalna dawka dobowa dla dorostych, mtodziezy od 12 lat i os6b w podesztym wieku
wynosi 2700 mg klindamycyny (co odpowiada 18 ml leku Clindamycin hameln) w dwoch do czterech
rownych dawkach podzielonych. W zakazeniach zagrazajacych zyciu mozna podawaé¢ dawki do

4800 mg na dobe.

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek, zazwyczaj nie jest konieczne dostosowanie
dawki. Zalecana jest kontrola st¢zenia klindamycyny we krwi.

Klindamycyna nie jest usuwana z organizmu podczas hemodializy (usuwanie produktow odpadowych
z krwi za pomoca sztucznej filtracji, stosowane w leczeniu niewydolnosci nerek). Z tego wzgledu nie
ma koniecznosci podawania dializowanym pacjentom dodatkowych dawek leku przed ani po
hemodializie.

Stosowanie u dzieci (w wieku powyzej 1. miesiaca do 12 lat)

Zalecana dawka u dzieci (powyzej 1. miesigca zycia) wynosi 20 do 40 mg klindamycyny na kg masy
ciata na dobe w trzech lub czterech réwnych dawkach podzielonych. Czas trwania leczenia zalezy od
choroby i jej przebiegu.

Lek nalezy dawkowac¢ w oparciu o calkowita masg ciata, niezaleznie od otylosci.

Dlugotrwale stosowanie leku Clindamycin hameln

Jesli stan pacjenta wymaga wigcej niz jednego cyklu leczenia klindamycyna, lekarz moze zleci¢
kontrole wplywu klindamycyny na czynnos$¢ nerek i watroby u pacjenta. Diugotrwate stosowanie leku
moze réwniez zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia innych zakazen, ktore nie reaguja na
leczenie lekiem Clindamycin hameln.



Leku Clindamycin hameln nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz tydzien u matych dzieci (w wieku ponizej 3
lat) bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clindamycin hameln

Poniewaz lek ten jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest bardzo mato prawdopodobne, aby
doszto do przedawkowania. Jednakze, jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku
Clindamycin hameln, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. W przypadku
przedawkowania, lekarz bedzie leczyt wszelkie objawy, ktore wystapia.

Pominigcie zastosowania leku Clindamycin hameln
Lek Clindamycin hameln jest podawany przez lekarza lub pielggniarke. Jednak, jesli pacjent uwaza, ze
dawka leku zostata pominigta, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia:
e  ciezkie reakcje skorne

- wtym zespdt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczna
nekroliza naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Moga one pojawic¢ si¢
poczatkowo jako czerwonawe plamy przypominajace tarcze lub okragte plamy, czgsto z
centralnie potozonymi pgcherzami na tutowiu. Moga rowniez wystapi¢ owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzadéow ptciowych i oczu (czerwone i opuchnigte oczy). Te cigzkie
wysypki skorne sg czesto poprzedzone gorgczka i (lub) objawami grypopodobnymi.
Wysypki moga przej$¢ w rozlegle zluszczanie si¢ skory i powiktania zagrazajace zyciu lub
zakonczone zgonem. Czesto$¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych jest rzadka (moga
dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb).

- czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej
towarzyszy goraczka na poczatku leczenia (ang. acute generalized exanthematous pustulosis
- AGEP). Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana (nie moze by¢
oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

- objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, nastepnie rozlegla wysypka z wysoka
temperaturg ciala, zwickszone stezenie enzymow watrobowych widoczne w badaniach krwi i
zwigkszenie liczby biatych krwinek (eozynofilia), powickszenie weztow chtonnych i zajecie
innych narzadow ciata (reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdélnoustrojowymi - ang.
drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS, ktéra jest rowniez znana
jako zespot nadwrazliwosci na lek). Czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozgdanego
jest nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

- rozlegla czerwona wysypka skorna z matymi pgcherzami zawierajacymi ropg (ztuszczajace
pecherzowe zapalenie skory). Czesto$¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego jest
rzadka (moze dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob).

- zatrzymanie plynow powodujace obrzeki nog, kostek Iub stop, dusznos¢ lub nudnosci.

Jesli u pacjenta wystapig te dziatania niepozgdane, nalezy przerwac¢ stosowanie leku Clindamycin
hameln i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub bezzwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz rowniez

punkt 2.

e objawy ci¢zkiego zapalenia jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), takie jak
uporczywa lub krwawa biegunka z bolem brzucha lub goraczkg. Jest to czeste dziatanie
niepozadane (moze dotyczy¢ do 1 na 10 0sdb), ktére moze wystapic¢ podczas lub po
zakonczeniu leczenia antybiotykami, moggce zagrazac zyciu i wymagajace podjecia
natychmiastowego odpowiedniego leczenia.



e objawy ciezkiej reakcji uczuleniowej, takie, jak nagly swiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub §wiad (zwtaszcza obejmujace cate
cialo).

e zazodlcenie skory i biatkowek oczu (z6ltaczka). Czgstos¢ wystepowania tego dziatania
niepozadanego jest nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

e czestsze zakazenia z goraczka, silnymi dreszczami, bolem gardta lub owrzodzeniem jamy ustnej
(mogg one wskazywac na matlg liczbe biatych krwinek w organizmie). Czgsto$¢ wystgpowania
tego dziatania niepozadanego jest nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych
danych).

e zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore moze powodowaé powstawanie siniakéw lub krwawienie
(matoplytkowo$¢). To czeste dziatanie niepozadane (moze dotyczy¢ do 1 na 10 oséb).

Pozostate dziatania niepozadane, ktére moga wystapic¢ sa wymienione wedtug czestosci wystgpowania:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob)
e Zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak biegunka, bol brzucha, wymioty, nudnosci.

Czeste (moggq dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
e Zaburzenia naczyn krwionos$nych, takie jak zapalenie zyly (zakrzepowe zapalenie zyt).
e Zapalenie blony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej).
e Zaburzenia skory, takie jak wysypka (rozlegta wysypka z matymi guzkami), pokrzywka.
e Nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)

e Zmniejszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek (granulocytopenia).

e Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak blok nerwowo-mig$niowy (blokowanie
przekazywania impulso6w miedzy uktadem nerwowym a mig$niami) i zaburzenia smaku
(dysgeusia).

e Zaburzenia serca i naczyn krwiono$nych, takie jak zatrzymanie krazenia i spadek ci$nienia
tetniczego krwi (niedocisnienie).

e Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania, takie jak bol i ropien (owrzodzenie) w miejscu
wstrzykniecia.

Rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 osob)

e Goraczka polekowa, nadwrazliwos¢ na jedna z substancji pomocniczych leku (alkohol
benzylowy) lub ,,gasping syndrome” czyli zesp6t niewydolnosci oddechowej, ktory moze
wystepowac u wczesniakow narazonych na dziatanie alkoholu benzylowego, stosowanego
jako srodek konserwujacy w lekach podawanych we wstrzyknigciach. Zespot ten
charakteryzuje si¢ ciaglym zadyszanym oddechem i moze obejmowac ,.kwasice
metaboliczng”, pogorszenie czynnosci nerek i uktadu nerwowego, drgawki, krwawienie do
mozgu oraz niewydolnos¢ serca i naczyn krwiono$nych w utrzymaniu skutecznego doptywu
krwi do mézgu.

o Obrzgk, zwlaszcza twarzy i gardla, §wiszczacy oddech i (lub) trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy).

e Swedzenie skory ($wiad).

e Zapalenie pochwy (zapalenie btony §luzowej pochwy).

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb)
o Cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna).
e Przejsciowe zapalenie watroby z zoéttaczkg cholestatycznag.
e Reakcje nadwrazliwosci z wysypka i powstawaniem pecherzy.
e Zapalenie stawow (zapalenie wielostawowe).

Czestos¢ nieznana (nie moze zostaé okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Cigzkie zakazenie jelita grubego wywotane przez Clostridioides difficile (zapalenie jelita
grubego).



e Zakazenie pochwy.

e Cicezkie ostre reakcje alergiczne, takie jak znaczny spadek ci$nienia krwi, blados¢, staby puls,
lepka skdra, zmniejszenie §wiadomosci (wstrzas anafilaktyczny), reakcja anafilaktoidalna,
nadwrazliwos¢.

Sennos¢.

Zawroty glowy.

Bol glowy.

Zmieniony zmyst wechu (parsomia)

Podraznienie w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Clindamycin hameln

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ten lek jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Okres przydatnos$ci do uzycia po rozcienczeniu — patrz: Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania ponizej.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie, jakakolwiek zmiang koloru, wytracanie si¢ osadu lub
obecnos$¢ jakichkolwiek czastek statych.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindamycin hameln

Substancja czynnag jest klindamycyna.

Kazdy mililitr roztworu zawiera fosforan klindamycyny odpowiadajacy 150 mg klindamycyny.
Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy (E 1519), disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.


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

Jak wyglada lek Clindamycin hameln i co zawiera opakowanie
Clindamycin hameln to przezroczysty, bezbarwny lub bladozoéttawy roztwor bez widocznych czastek
statych.
Pakowany jest w pudetkach po:
e 5,10 lub 100 amputek zawierajacych 2 mL roztworu
e 5,10 lub 100 amputek zawierajacych 4 mL roztworu
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

317 87 Hameln

Niemcy

Wytwérca

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

317 89 Hameln

Niemcy

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi
nazwami

Austria Clindamycin hameln 150 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Butgaria Knunpamuraa Xamens 150 mg/ml umkeknuonen/uHdy3noHeH pa3TBop
Chorwacja Klindamicin hameln 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Dania Clindamycin hameln

Holandia Clindamycine hameln 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Niemcy Clindamycin hameln 150 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Polska Clindamycin hameln

Republika Czeska Clindamycin hameln

Republika Stowacka | Clindamycin hameln 150 mg/ml injek¢ény/infizny roztok

Rumunia Clindamicina hameln 150 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Stowenia Klindamicin hameln 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Szwecja Clindamycin hameln 150 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Wegry Clindamycin hameln 150 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid
Zjednoczone

Krolestwo (Irlandia | Clindamycin 150 mg/ml solution for injection or infusion
Potnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.08.2024

Ponizsze informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Clindamycin hameln, 150 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
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W celu uzyskania petnych informacji na temat stosowania leku naleZy zapoznac sie z
Charakterystykq Produktu Leczniczego.

Sposob podania

Wstrzykniecie domig$niowe

Do stosowania we wstrzyknigciu domigsniowym, ten produkt leczniczy nalezy stosowac w postaci
nierozcienczonej. Nie zaleca si¢ stosowania pojedynczych dawek domigsniowych wiekszych niz 600
mg klindamycyny.

Infuzja dozylna .
Ten produkt leczniczy NIE MOZE by¢ podawany w postaci bolusa dozylnego, poniewaz szybkie
dozylne wstrzyknigcie nierozcienczonej klindamycyny moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca.

Rozcienczanie
W celu podania w infuzji dozylnej, ten produkt leczniczy trzeba rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9%)
roztworem chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy lub roztworem Ringera z mleczanami.

Stezenie klindamycyny nie powinno wynosi¢ wiecej niz 18 mg/ml, a szybko$¢ infuzji nie powinna by¢
wigksza niz 30 mg/min.

Dawka Rozcienczalnik Minimalny czas infuzji
300 mg 50 ml 10 minut
600 mg 50 ml 20 minut
900 mg 50-100 ml 30 minut
1200 mg 100 ml 40 minut

Niezgodnosci farmaceutyczne

Klindamycyny nie wolno podawaé razem z ampicylina, solg sodowa fenytoiny, barbituranami,
aminofiling, glukonianem wapnia, sola sodowa ceftriaksonu, cyprofloksacyng, difenylohydantoing,
chlorowodorkiem idarubicyny, siarczanem magnezu i chlorowodorkiem ranitydyny we wstrzyknieciu
mieszanym. Niniejszy produkt leczniczy nalezy podawac¢ oddzielnie.

Roztwory soli klindamycyny majg niskie pH 1 mozna spodziewac si¢ niezgodnosci z preparatami
alkalicznymi lub z produktami leczniczymi niestabilnymi w niskim pH.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane roztwory nalezy usungc.

Leku nie nalezy stosowa¢ jesli zawiera jakiekolwiek czastki lub w przypadku silnego zabarwienia
roztworu.

Przed uzyciem, a takze po rozcienczeniu, roztwor nalezy obejrzeé. Nalezy stosowaé wylgcznie
roztwory klarowne, wolne od widocznych czastek.

Otwarte amputki: Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnika.

Rozcienczony roztwor:

Potwierdzono chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu po rozcienczeniu 9 mg/ml (0,9%) roztworem
chlorku sodu, 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy lub roztworem Ringera z mleczanami przez 48
godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po
rozcienczeniu. Jezeli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, wéwczas odpowiedzialnosé
za czas 1 warunki przechowywania produktu leczniczego przed uzyciem ponosi uzytkownik. Zwykle
nie nalezy przechowywac roztworu dhuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
produkt leczniczy zostal rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



