Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle
Clindamycin Kalceks 150 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita ladke tta, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.
— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindamycin Kalceks on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin sinulle annetaan Clindamycin Kalceks -valmistetta
Miten Clindamycin Kalceks -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clindamycin Kalceks -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clindamycin Kalceks on ja mihin siti kiiyte tiéin

Tamaén ladkkeen sisdltima vaikuttava aine on klindamysiini (klindamysiinifosfaattina), joka on
antibiootti. Sitd kdytetddn infektioiden hoitoon.

Clindamycin Kalceks -valmistetta kdytetdén seuraavien vaikeiden infektioiden hoitoon aikuisille ja
vahintddn 1 kuukauden ikiisille lapsille:

— luu- ja nivelinfektiot

- anaerobisten mikrobien aiheuttama krooninen sivuontelotulehdus

- alahengitysteiden infektiot

- komplisoituneet vatsansisdiset infektiot

— lantion ja naisten sukupuolielinten infektiot

— komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot.

Clindamycin Kalceks -valmistetta voidaan kdyttdd ennaltachkéisyyn leikkauksen yhteydessé, jos
kyseessid on beetalaktaamiallergia.

Klindamysiini, jota Clindamycin Kalceks siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Clindamycin Kalceks -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Clindamycin Kalceks -valmistetta
— jos olet allerginen klindamysiinille, linkomysiinille (erés toinen antibiootti) tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tété ladkettd:

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on ongelmia lihasten toiminnan kanssa (esim. myasthenia gravis -niminen
lihasheikkoutta aiheuttava sairaus tai Parkinsonin tauti)

- jos sinulla on aikaisemmin ollut ruoansulatuselimiston sairauksia (esim. paksusuolitulehdus)



- jos olet allerginen tai yliherkkd penisilliinille, silli on raportoitu yksittdisid tapauksia, joissa
penisilliinille tunnetusti yliherkét henkilot ovat saaneet allergisen reaktion klindamysiinille.

- jos sinulla on astma, ekseema tai heindnuha.

Jos epivarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin kanssa.

Kerro vilittomésti lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset mitd tahansa seuraavista hoidon aikana:

- vaikean allergisen reaktion merkit, kuten hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet,
silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotus, ihottuma tai kutina (ks. kohta 4). Niitd oireita voi
ilmaantua ensimméisenkin ldédkkeen annon jilkeen. Jos niitd ilmaantuu, lA4kéri lopettaa
klindamysiinihoidon vélittdmasti ja aloittaa asianmukaisen ensihoidon.

— vaikea ihottuma, johon lLittyy epdsddnndllisid punaisia tdplid tai mirkéisid rakkuloita ja laajojen
ithoalueiden hilseilyd, kuumetta, yskdd, huonovointisuutta ja ienten, kielen tai huulten turvotusta
(ks. kohta 4)

- ripuli hoidon tai sen pééttymisen jilkeisten 3 vilkkon aikana, etenkin jos ulosteessa nékyy limaa
tai verta. Tdm4 saattaa olla merkki vaikeasta paksusuolen infektiosta (paksusuolitulehdus el
koliitti). Sen esiintyminen on todenndkoisempdd heikkokuntoisilla ja/tai idkkailld (yli
60-vuotiailla) potilailla.

Akuutteja munuaisvaurioita voi esiintyd. Kerro lidkérillesi kaikista tilli hetkelld kdyttAmistasi
ladkkeistd sekd mahdollisista munuaisongelmistasi. Jos sinulla ilmenee vihentynyttd virtsanerityst,
nesteen kertymisesti johtuvaa sddrien, nilkkojen taijalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahoinvointia, ota vilittdmédsti yhteys ladkariin.

Pitkdaikainen ja toistuva klindamysiinin kaytto saattaa aiheuttaa ihon ja limakalvojen infektioita,
joiden aiheuttajamikrobit eivit ole herkkid klindamysiinille. Tallainen kdytto saattaa myds aiheuttaa
sieni-infektioita.

Tama ladke ei ole sopiva aivokalvotulehduksen hoitoon.
Pitkdaikaisessa hoidossa ladkari seuraa sdannéllisesti maksasi ja munuaistesi toimintaa.
Haittavaikutusten vélttdmiseksi klindamysiini annetaan hitaana infuusiona (’tiputuksena’) laskimoon.

Lapset
Turvallisuutta ja tehoa alle 1 kuukauden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Clindamycin Kalceks

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat kdyttda

muita ladkkeitd.

Tadmai on erityisen tirkedd, jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeista:

- lihasrelaksantit (kdytetddn lihasten rentouttamiseen leikkausten aikana). Lihasrelaksanttien ja
klindamysiinin samanaikainen kdytto saattaa johtaa odottamattomiin, hengenvaarallisiin
tapahtumiin leikkauksen aikana. Kerro siksi ldédkarille, ettd saat klindamysiinid, jos olet
sairaalassa leikkausta tai kirurgista toimenpidettd varten.

- varfariini ja muut verta ohentavat ladkkeet. Nama lidkkeet lisddvit verenvuodon riskid. Ladkari
saattaa seurata sdénnollisin verikokein, kuinka hyvin veresi hyytyy.

- erytromysiini (antibiootti)

— rifampisiini (tuberkuloosildédke)

— siklosporiini/takrolimuusi (kdytetddn elinsiirtojen jilkeen).

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Ladkari miaraa klindamysiinid raskauden aikana vain, jos se on tdysin vilttimétontd. Tama lddke voi
vaikuttaa haitallisesti imetettdvdn vauvan suoliston bakteerikantaan. Ladkari punnitsee tarkkaan
imetyksen hyotyja vauvalle, klindamysiinihoidon odotettuja hyotyjd didille seké hoidon riskeja.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkkeelld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Clindamycin Kalceks siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 6,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra luosta.
Tama vastaa 0,33 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Clindamycin Kalceks -valmis tetta anne taan

Ladkarimidraé sinulle sopivan annoksen klindamysiinid.

Tamén ladkkeen antaa sinulle 1d4dkari tai sairaanhoitaja, ja se annetaan joko ruiskeena lihakseen tai

hitaana infuusiona (’tiputuksena’) laskimoon. Lééke laimennetaan ennen infuusiona laskimoon antoa.
Infuusio kestidd noin 10—60 minuuttia.

Aikuiset

. Viahemman komplisoituneiden infektioiden hoidossa:
tavanomainen annos on 1 200—1 800 mg vuorokaudessa kolmeen tai neljdén yhti suureen
annokseen jaettuna.

. Vaikeiden infektioiden hoidossa:

tavanomainen annos on 2 400—2 700 mg vuorokaudessa kahteen, kolmeen tai neljidn yhta
suureen annokseen jaettuna.

Henked uhkaavissa infektioissa laskimoon annettava annos voidaan nostaa 4 800 mg:aan
vuorokaudessa.

Leikkausten jilkeisten infektioiden ennaltachkdisyssé lddkéri méérittdd sopivan annoksen kirurgisen
toimenpiteen tyypin ja keston mukaan.

Lihakseen annettaessa suurin suositeltu kerta-annos on 600 mg.
Laskimoon annettaessa suurin suositeltu 1 tunnin kestoisena infuusiona annettava kerta-annos on
1 200 mg.

Likkait potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille potilaille, joiden maksanja munuaisten toiminta on normaali.

Potilaat, joilla on maks a- ja/tai munuaisongelmia

Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa lievan tai keskivaikean maksan tai munuaisten vajaatoiminnan
vuoksi.

Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa ld4kéri seuraa potilaan munuaistoimintaa.

Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, ld&kéri seuraa maksan toimintaa ja mahdollisuuksien
mukaan lddkkeen pitoisuutta veresséd. Ladkéri muuttaa tarvittaessa annosta tai annosten antovalid.

Kaytto lapsille ja nuorille

Yli 1 kuukauden — 12 vuoden ikdiset lapset

20-40 mg/painokilo vuorokaudessa kolmeen tai neljaén yhti suureen annokseen jaettuna.

Lapsille annettava klindamysiiniannos on laskettava lapsen kokonaispainon perusteella riippumatta
mahdollisesta lihavuudesta. Vaikeiden infektioiden yhteydessé suositellaan, ettd lapsille annetaan
véahintddn annos 300 mg/vrk painosta riippumatta. Kokonaisannos vuorokaudessa ei saa ylittaa
suurinta aikuisille suositeltua vuorokausiannosta.

Yli 12 vuoden ikdiset nuoret

Yli 12 vuoden ikéisille nuorille suositellaan samansuuruisia annoksia kuin aikuisille, mahdolliset
maksan toiminnan perusteella tehtdvat annosmuutokset huomioiden. Alipainoisten 12—18-vuotiaiden
nuorten tapauksessa ei suositella annoksen 40 mg/kg/vrk ylittimistd. Kokonaisannos vuorokaudessa ei
saa ylittda suurinta aikuisille suositeltua vuorokausiannosta.



Jos saat enemmiin Clindamycin Kalceks -valmistetta kuin sinun pitiisi

Témén lidkkeen annossa noudatetaan aina huolellisuutta.

Jos olet saanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos Clindamycin Kalceks -annos ji viliin
Tamén lddkkeen antaa sinulle 1a&kéari tai sairaanhoitaja. Jos kuitenkin epéilet annoksen jdéneen viliin,
kerro siitd 1ddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle vilittomaésti, jos havaitset mitd tahansa seuraavista
haittavaikutuksista, silli saatattarvita valitontd lddkérinhoitoa:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)

d Ruoansulatus elimisto
Vaikea, pitkddn jatkuva tai verinen ripuli (johon saattaa littyd vatsakipua tai kuumetta). Tama
haittavaikutus saattaa ilmaantua antibioottihoidon aikana tai sen jilkeen, ja se voi olla merkki
vakavasta suoliston tulehduksesta (pseudomembranoottisesta koliitista).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)

. Sydén ja verisuonisto
Alhainen verenpaine (heikotus, huimaus tai pyortyminen) tai édkillinen rintakipu tai puristuksen
tunne rinnassa, hengenahdistus, huimaus, pyortyminen, pahoinvointi tai oksentelu
(syddmenpysdhdyksen merkkejd). Néitd oireita saattaa esiintyé, jos lidke annetaan liian
nopeasti.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esimntyvyyden arviointiin)

. Allergiset reaktiot
Vaikean allergisen reaktion merkit, kuten hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet,
silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotus, ihottuma tai kutina (etenkin kun sitéd esiintyy koko
kehon alueella).

. Ihoreaktiot
Vaikeiden ja mahdollisesti hengenvaarallisten ihoreaktioiden merkit, kuten vaikea ihottuma,
johon littyy epdsdidnndllisid punaisia taplid tai mérkaisid rakkuloita ja laajojen ihoalueiden
hilseilyd, kuumetta, yskdi, huonovointisuutta ja ienten, kielen tai huulten turvotusta.

. Maksa
Thon ja siménvalkuaisten keltaisuus (ikterus).

. Munuaiset
Nesteen kertymisestd johtuvaa séérien, nilkkojen tai jalkojen turvotusta, hengenahdistusta tai
pahonvointia.

. Verisoluméirien muutokset

Infektioiden lisddntyminen, mikd voi ilmetd kuumeena, voimakkaina vilunvaristyksind,
kurkkukipuna tai suun haavaumina (ndmé saattavat olla merkkejd elimistén alhaisesta
valkosoluméaarasta).

Muut haittavaikutukset



Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 10:std)
. jalan laskimoinfektio tai -tulehdus (tromboflebiitti)

. tiettyjen valkosolujen méédrin lisidntyminen (eosinofilia)
. suun limakalvon tulehdus
. ripuli

. punoittava koholla oleva ihottuma
. pistoskohdan kovettuma (lihakseen annetun ruiskeen jilkeen)
. maksa-arvojen muutokset (verikokeissa).

Melko harvinaiset (saattaa esiintyéd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)
. tiettyjen valkosolujen niukkuus (granulosytopenia)
. makuaistin heikentyminen

. lihaksia rentouttava vaikutus

. vatsakipu

. ruokatorven limakalvon tulehdus
. pahoinvointi

. oksentelu

. nokkosihottuma
. ihon tulehdus ja punoitus (erythema multiforme)

. kutina
. pistoskohdan kipu
. pistoskohdan paise (lihakseen annetun ruiskeen jilkeen).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdan yhdelld henkilolld 1 000:sta)
. turvotus, etenkin kasvoissa ja kurkussa, hengityksen vinkuminen ja/tai hengitysvaikeudet
(angioedeema).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000:sta)
. ruoansulatusvaivat.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

. paksusuolen bakteeri-infektio
' emiéttimen infektio
. selittimattomét mustelmat tai normaalia pidempéén jatkuva verenvuoto tai pienet

punapurppurat taplét iholla (ndmé saattavat olla merkkejd alhaisesta verihiutaleiden méadrasta)
. allergiset reaktiot
. hajuaistin muutokset
. ruusunpunainen tasainen tai hieman koholla oleva ihottuma
. pistoskohdan &rsytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timaé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Clindamycin Kalceks -valmisteen s dilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titd ldkettd ampullin etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimaarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Séilyti alle 25 °C. Al siilyti kylmissi. Ei saa jisty.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika ampullin_avaamisen jilkeen: Valmiste on kdytettiva heti.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 25 °C:n sekd 2—-8 °C:n
lampotilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste on kdytettdva heti. Jos sitd ei kiytetd heti, kdyttod edeltdva
séilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittda 24 tuntia 2—8 °C:n
lampdtilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Clindamycin Kalceks siséiltii

- Vaikuttava aine on klindamysiini.

Yksiml luosta sisdltdd 150 mg klindamysiinid (klindamysiinifosfaattina).

Yksi2 mln ampulli liuosta sisaltdd 300 mg klindamysiinid (klindamysiinifosfaattina).
Yksi4 mln ampulli luosta sisidltdd 600 mg klindamysiinid (klindamysiinifosfaattina).

— Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n sddtoon), injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, vériton tai lahes vériton liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

2 ml tai4 ml livosta vérittdmdssd OPC-lasiampullissa.
Yksi pakkaus sisdltdd 1, 5 tai 10 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Sahkoposti: kalceks@kalceks.lv

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:

Tanska Clindamycin Kalceks

Itdvalta, Saksa Clindamycin Kalceks 150 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Kroatia Klindamicin Kalceks 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Suomi, Norja Clindamycin Kalceks

Ranska CLINDAMY CINE KALCEKS 600 mg/4 mL, solution injectable/pour perfusion
Unkari Clindamycin Kalceks 150 mg/ml oldatos injekcié vagy inflzio

Irlanti Clindamycin 150 mg/ml solution for injection/infusion

Italia Clindamicina Kalceks

Latvia Clindamycin Kalceks 150 mg/ml $kidums injekcijam/infizijam

Alankomaat Clindamycine Kalceks 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie



Slovenia
Espanja

Klindamicin Kalceks 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Clindamicina Kalceks 150 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.07.2024

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Ks. tdydelliset ladkemadriystiedot valmisteyhteenvedosta.

Antotapa
Injektiona lihakseen (im.) tai infuusiona laskimoon (i.v.).

Lihakseen annettaessa Clindamycin Kalceksia on kdytettivé laimentamattomana. Yli 600 mgn kerta-
annoksen antoa lihakseen ei suositella.
Lihakseen anto on aiheellista silloin, kun infuusio laskimoon eiole mahdollinen mistd tahansa syysta.

Laskimoon annettaessa Clindamycin Kalceks on laime nne ttava ennen antoa ja annettava vihintdan
10—60 minuutin kestoisena infuusiona. Klindamysiinin pitoisuus infuusioliuoksessa ei saa olla
suurempi kuin 18 mg/ml, eikd infuusion nopeus saa olla suurempi kuin 30 mg/min.
Klindamysiinifosfaattia ei saa koskaan antaa bolusinjektiona laskimoon (voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia). On suositeltavaa, ettei laskimoon yhden tunnin aikana infusoitava maara ylita

1 200 mg:aa.

Tavanomaiset infuusionopeudet

Annos Laimentimen | Klindamysiinin pitoisuus Infuusion minimikesto
médiri

300 mg 50 ml 6 mg/ml 10 minuuttia

600 mg 50 ml 12 mg/ml 20 minuuttia

900 mg 50-100 ml 9-18 mg/ml 30 minuuttia

1 200 mg 100 ml 12 mg/ml 40 minuuttia

Yhteensopivat laimentimet, ks. ”Kaytto-, kdsittely- ja hivittimisohjeet”.

Yhte e ns opimattomuudet
Téati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta niité, jotka
on mainittu jillempénd kohdassa "Kaytto-, kdsittely- ja hivittdimisohjeet”.

Seuraavat lddkeaineet ovat fysikaalisesti yhteensopimattomia klindamysiinifosfaatin kanssa:
ampisilliini, fenytoiininatrium, barbituraatit, aminofylliini, kalsiumglukonaatti, magnesiumsulfaatti,
keftriaksoninatrium, siprofloksasiini, idarubisinihydrokloridi ja ranitidinihydrokloridi.

Kaytto-, kisittely- ja hivittimisohjeet
Vain kertakdyttoon. Havitd kiyttimattd jadnyt osa.

Liikevalmiste on tarkastettava simémiZriisesti ennen kilyttod. Al kiytd, jos huomaat nikyvii
muutoksia valmisteen ulkonddssd (esim. hiukkasia). Liuosta saa kdyttda vain, jos se on kirkasta eikd
siind ndy hiukkasia.

Livos voidaan laimentaa seuraavilla:

— 9 mg/mln (0,9 %) natriumkloridiliuos
— 50 mg/mln (5 %) glukoosiliuos

Ampullin avaamisohjeet




1) Kédnni ampulli niin, ettd vérillinen piste nikyy. Jos ampullin yldosassa on nestettd, naputa sitd
varovasti sormella, kunnes kaikki liuos on ampullin alaosassa.

2) Avaamolempia kisid kdyttden; pidd ampullin alaosasta kinni toisella kddelld, ja murra toisella
kddelld ampullin ylidosa painaen virillisestd pisteesté poispdin (ks. alla olevat kuvat).

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Clindamycin Kalceks 150 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
klindamycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Clindamycin Kalceks ér och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Clindamycin Kalceks
Hur Clindamycin Kalceks ges

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Clindamycin Kalceks ér och vad det anvinds for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen klindamycin (som klindamycinfosfat) vilket &r ett
antibiotikum. Det anvinds for att behandla infektioner.

Clindamycin Kalceks anvdnds for behandling av foljande svara infektioner hos vuxna och barn fran
1 ménads éalder:

- skelett- och ledinfektioner

- kronisk bihdleinflammation orsakad av anaeroba mikroorganismer

- infektioner i nedre luftvigarna

- komplicerade bukinfektioner

- béckeninfektioner och genitala infektioner hos kvinnor

— komplicerade hud- och mjukvédvnadsinfektioner.

Clindamycin Kalceks kan anvidndas for profylax vid kirurgi vid allergi mot betalaktamer.

Klindamycin som finns i Clindamycin Kalceks kan ockséd vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du fair Clindamycin Kalceks

Du skainte behandlas med Clindamycin Kalceks
- om du &r allergisk mot klindamycin, lincomycin (ett annat antibiotikum) eller ndgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du far detta likemedel:

- om din lever- eller njurfunktion ar nedsatt

- om du har problem med muskelfunktionen (t.ex. en form av muskelsvaghet som kallas
myasthenia gravis eller Parkinsons sjukdom)

- om du tidigare har haft en magtarmsjukdom (t.ex. inflammation i tjocktarmen)

— om du har ndgon form av allergi, t.ex. dverkénslighet mot penicillin eftersom allergiska
reaktioner mot klindamycin har rapporterats for personer med kénd penicillindverkéanslighet.



- om du har astma, eksem eller hésnuva.
RAdfréga likare om du dr oséker pa om nagot av det som nimns ovan géller for dig.

Tala omedelbart om for likare eller sjukskéterska om du under behandlingen upplever:

- tecken pd allvarlig allergisk reaktion sdsom vasande andning, andningssvarigheter, svullad i
ogonlock, ansikte eller lippar, hudutslag eller klada (se avsnitt 4). Dessa reaktioner kan intraffa
dven efter det forsta anvindningstillfallet. Om detta intrdffar kommer likaren omedelbart att
avbryta behandlingen med klindamycin och sétta in akutatgérder.

- allvarligt hudutslag med oregelbundna rdda flickar eller med varfylla blasor och fjillning pa
stora hudomraden, feber, hosta, sjukdomskénsla och svullnad i tandkétt, tunga eller lappar (se
avsnitt 4)

— diarré under eller upp till 3 veckor efter behandling, sirskilt om det finns slem eller blod i
avforingen. Detta kan vara ett tecken pa allvarlig infektion i tjocktarmen (kolit). Detta dr mer
sannolikt att intrdffa hos forsvagande och/eller dldre patienter (6ver 60 ars alder).

Akuta njursjukdomar kan forekomma. Tala om for din likare om du tar ndgra likemedel och om du
redan har problem med njurarna. Om du far minskad méngd urin, ansamling av vétska i kroppen som
gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller illamaende ska du omedelbart kontakta
lékare.

Léngtidsanvdndning och upprepad anvindning av klindamycin kan orsaka infektion ihud och
slemhinnor av patogener som inte dr kénsliga for klindamycin. Det kan ocksé leda till atten
svampinfektion utvecklas.

Detta likemedel lAimpar sig inte for behandling av hjarnhinneinflammation (meningit).
Vid langtidsbehandling kontrollerar likaren regelbundet lever- och njurfunktionen.
For attundvika biverkningar ges klindamycin som en langsam intravends infusion.

Barn
Sakerhet och dosering for spadbarn under 1 ménads &lder har inte faststilits.

Andra likemedel och Clindamycin Kalceks

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvénder nagot av foljande likemedel:

- muskelavslappnande medel (anvinds under operationer for att fa musklerna att slappna av).
Samtidig anvdndning med klindamycin kan leda till ovidntade livshotande situationer under
operationer. Tala darfor om for ldkaren att du far behandling med klindamycin om du ska
genomga ett sjukhusingrepp.

- warfarin eller liknande blodfértunnande likemedel. Dukan ha littare for att bloda. Lakaren kan
behova ta rutinblodprov for att kontrollera ditt blods koagulationsforméga.

— erytromycin (ett antibiotikum)

— rifampicin (mot tuberkulos)

- ciklosporin/takrolimus (anvénds efter organtransplantation).

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du ges detta likemedel.

Lakaren kommer att forskriva klindamycin under graviditet endast da det &r absolut nédvandigt. Detta
likemedel kan paverka tarmfloran hos ammade spadbarn negativt. Likaren kommer att noga véga
fordelen med amning for barnet mot de forvantade fordelarna och riskerna med
klindamycinbehandling f6r kvinnan.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Detta lakemedel har inga eller obetydliga effekter pd formagan att framfora fordon och anvdnda
maskiner.



Clindamycin Kalceks inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 6,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml I5sning.
Detta motsvarar 0,33 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur Clindamycin Kalceks ges
Lakaren kommer att bestimma vilken dos klindamycin som &r mest lAmplig for dig.

Detta lakemedel ges av en ldkare eller sjukskdterska som en injektion i en muskel eller som en
langsam intravends infusion (som ett dropp). Detta likemedel spads ut fore en intravends infusion.
Infusionen tar 10-60 minuter.

Vuxna
. For behandling av mindre komplicerade infektioner:
vanlig dos ér 1 200-1 800 mg dagligen uppdelat pa tre eller fyra lika stora doser.
. For behandling av svara infektioner:
vanlig dos &r 2 400-2 700 mg dagligen uppdelat pé tva, tre eller fyra lika stora doser.

Vid livshotande infektioner kan den intravendsa dosen hdjas upp till 4 800 mg dagligen.

Profylaktisk dos for att minska risken for postoperativa infektioner faststills av likaren. Detta
kommer att bero pa det kirurgiska ingreppets typ och tidsatgang.

I en muskel ar den hogsta rekommenderade singeldosen 600 mg.
I enven &r den hogsta rekommenderade singeldos 1 200 mg givet som en 1-timmesinfusion.

Aldre
Ingen dosjustering dr nddvéndig for dldre med normal lever- och njurfunktion.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion

Dosjustering ér vanligtvis inte nddviandig vid latt till mattligt nedsatt lever- eller njurfunktion.
Lékaren kommer att dvervaka njurfunktionen hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion.

Hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion kommer likaren att Gvervaka leverfunktionen och, om
mojligt, nivderna av likemedlet i blodet. Likaren kommer att justera dosen eller doseringsintervallen
vid behov.

Anviandning for barn och ungdomar

Barn fran 1 manadupp till 12 ars dlder

20-40 mg/kg kroppsvikt dagligen uppdelat pa tre eller fyra lika stora doser.

Dosen klindamycin till barn ska utga ifrdn den totala kroppsvikten oberoende av fetma. Vid svara
infektioner rekommenderas att minst 300 mg/dag ges till barn oberoende av kroppsvikt. Den totala
dygnsdosen ska inte dverskrida den hogsta rekommenderade dygnsdosen for vuxna.

Ungdomar over 12 drs dlder

Doser till ungdomar &ver 12 ars dlder ska vara the samma som for vuxna, med hénsyn taget till
eventuellt dosjusteringar baserat pa leverfunktion. Hos underviktiga ungdomar, mellan 12 och 18 ar ér,
rekommenderas det inte att 6verskrida den maximala dosen pa 40 mg/kg/dag. Den totala dygnsdosen
ska inte Gverskrida den hogsta rekommenderade dygnsdosen for vuxna.

Om du har tagit for stor méingd av Clindamycin Kalceks

Detta likemedel ges alltid under noggrant kontrollerade férhallanden.

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning.



Om du har missat en dos Clindamycin Kalceks
Detta likemedel ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska. Om du &nda tror att du har missat en dos
ska du kontakta en likare eller sjukskdoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din likare eller sjukskéterska om du utvecklar négra av foljande biverkningar
eftersom du kan behova akut likarvard:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

i Magtarmkanalen
Kraftig, ihdllande eller blodig diarré (som kan vara forknippad med buksmértor eller feber).
Detta kan intréffa med vissa antibiotika och kan vara ett tecken pé allvarlig tarminflammation
(pseudomembrands kolit).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. Hjirta och blodkiirl
Lagt blodtryck (svimningskénsla, yrsel eller svimning) eller plotsliga brdstsmaértor eller tryck
over brostet, andfaddhet, yrsel, svimning, illamaende eller krakningar (tecken pa
hjartstillestind). Detta kan intrdffa om likemedlet ges for snabbt.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

. Allergiska reaktioner
Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion sasom plotslig vdsande andning, andningssvarigheter,
svullad 1 6gonlock, ansikte eller Iippar, hudutslag eller klada (sérskilt om hela kroppen ar
paverkad).

. Huden
Tecken pa allvarliga eller potentiellt livshotande hudreaktioner sdsom svara hudutslag med
oregelbundna flickar eller varfylla blasor och fjdllning pa stora hudomraden, feber, hosta,
sjukdomskénsla och svullnad i tandkétt, tunga eller lappar.

. Levern
Gulfdrgning av hud och 6gonvitor (gulsot).
. Njurarna

Ansamling av vdtska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet
eller illamaende.

. Forindringar i blodbilden
Okad forekomst av infektioner som visar sig som feber, svar frossa, ont i halsen eller munsar
(infektioner kan vara tecken pé lagt antal vita blodkroppar).

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

infektion eller inflammation i en ven (tromboflebit)

Okad méangd av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)
inflammation i munnens slemhinna

diarré

roda upphojda hudutslag

forhardnad vid injektionsstillet (efter injektion i en muskel)
fordndrad leverfunktion (ses med blodprov).



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
lagt antal vita blodkroppar i kroppen (granulocytopeni)
smakforédndringar

muskelavslappnande effekt

buksmértor

inflammation i matstrupens slemhinna

illamaende

krakningar

nésselutslag

inflammation och rodnad i huden (erythema multiforme)
klada

smdrta vid injektionsstillet

abscess vid injektionsstéllet (efter injektion i en muskel).

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. svullnad, sarskilt i ansikte och svalg, visande andning och/eller andningssvarigheter
(angio6dem).

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
. matsméltningsbesvir.

In gen kdnd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)
infektion i tjocktarmen (kolon) orsakad av en bakterie
i vaginal infektion
. oforklarliga blamérken eller blodning som vara lingre d4n normalt eller sma rodlila flickar pa
huden (detta kan tyda pa ett minskat antal blodplittar)
allergiska reaktioner
luktforandringar
roda, platta eller ndgot upphdjda hudutslag
irritation vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoéterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Clindamycin Kalceks ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett och pé kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter ampullens 6ppnande: Likemedlet ska anvdndas omedelbart.

Hallbarhet efter spidning



http://www.fimea.fi/

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats i 48 timmar vid 25 °C och 2-8 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska likemedlet anvindas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstider och forhallanden fére anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt
inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Clindamycin Kalceks innehéller

- Den aktiva substansen ér klindamycin.

Varje ml 16sning innehaller 150 mg klindamycin (som klindamycinfosfat).

Varje ampull a 2 ml [6sning innehéller 300 mg klindamycin (som klindamycinfosfat).

Varje ampull a 4 ml I6sning innehaller 600 mg klindamycin (som klindamycinfosfat).

- Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar farglos till ndstan farglos 16sning fri frén synliga partiklar.

2 ml eller 4 ml I6sning 1 farglosa glasampuller med en brytmarkering.
Varje forpackning innehaller 1, 5 eller 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Danmark Clindamycin Kalceks

Osterrike, Tyskland Clindamycin Kalceks 150 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Kroatien Klindamicin Kalceks 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Finland, Norge Clindamycin Kalceks

Frankrike CLINDAMY CINE KALCEKS 600 mg/4 mL, solution injectable/pour perfusion
Ungern Clindamycin Kalceks 150 mg/ml oldatos injekcié vagy inftizio

Irland Clindamycin 150 mg/ml solution for injection/infusion

Italien Clindamicina Kalceks

Lettland Clindamycin Kalceks 150 mg/ml $kidums ijekcijam/nfuzijam
Nederlinderna Clindamycine Kalceks 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Slovenien Klindamicin Kalceks 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanien Clindamicina Kalceks 150 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Denna bipacksedel éindrades senast 08.07.2024

<

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Fullsténdig forskrivningsinformation finns i produktresumén.



Adminis treringssétt
Intramuskulir injektion (i.m.) eller ntravends infusion (i.v.).

Vid intramuskuldr injektion ska Clindamycin Kalceks anvéndas outspdtt. Enstaka intramuskuldra
doser 6ver 600 mg rekommenderas inte.
Intramuskulir administrering &r indicerat nér intravends infusion av nadgon anledning inte dr mojlig.

Vid intravenés adminis tration maste Clindamycin Kalceks spédas fore i.v. adminis trering och ska
ges under minst 10-60 minuter. Koncentrationen ska inte dverstiga 18 mg klindamycin per ml 16sning
och infusionstakten ska inte Gverstiga 30 mg/min. Léikemedlet far aldrig injiceras som en
intravenos bolusdos (kan orsaka allvarliga biverkningar). Intravendsa infusioner pa mer én 1 200 mg
pa 1 timme rekommenderas inte.

Vanliga infusions hastigheter

Dos Spéidningsvitska | Klindamycinkoncentration Kortast infusionstid
300 mg 50 ml 6 mg/ml 10 minuter
600 mg 50 ml 12 mg/ml 20 minuter
900 mg 50-100 ml 9 mg/ml till 18 mg/ml 30 minuter
1 200 mg 100 ml 12 mg/ml 40 minuter

Kompatibla spadningsvitskor anges i avsnittet *Bruksanvisning samt anvisningar for hantering och
destruktion’.

Inkompabilite ter

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns nedan under
’Bruksanvisning samt anvisningar for hantering och destruktion’.

Foljande likemedel 4r inkompatibla med klindamycinfosfat: ampicillin, fenytoinnatrium, barbiturater,
aminofyllin, kalciumglukonat, magnesiumsulfat, ceftriaxonnatrium, ciprofloxacin,
idarubicinhydroklorid och ranitidinhydroklorid.

Bruksanvisning samt anvis ningar for hantering och destruktion
Endast for engangsbruk. Kassera éverbliven 16sning.

Lakemedlet ska okuldrbesiktigas for anvindning. Anvind inte detta likemedel om vid synliga tecken
pa forsdmring (t.ex. partiklar). Endast klara 16sningar fri fran synliga partiklar ska anvéndas.

Kan spidas med:
— 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, infusionsvétska, 16sning
— 50 mg/ml (5 %) glukos, infusionsvétska, 10sning

Sé héir 6ppnar du ampullen

1) Vrid ampullen med den fargade punkten vind uppédt. Om det finns ndgon l6sning i den 6vre delen
av ampullen, knacka forsiktigt med fingret sd att all 1osning samlas i den nedre delen av ampullen.

2) Anvind bada hinderna for att 6ppna; hall i den nedre delen avampullen i en hand och anvind den
andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den fargade punkten (se
bilderna nedan).




Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



