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Navodilo za uporabo
Klimicin 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
klindamicin

Pred zac¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za

vas pomembne podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Klimicin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Klimicin
Kako uporabljati zdravilo Klimicin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Klimicin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

OuAWNE

1. Kaj je zdravilo Klimicin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Klimicin vsebuje uc€inkovino klindamicin. To je antibiotik, ki spada v skupino

imenovano linkozamidni antibiotiki. Deluje tako, da uni€uje bakterije in nekatere
druge mikroorganizme, ki povzro€ajo okuzbe.

Zdravilo Klimicin se uporablja za zdravljenje:

— okuzbe obzobnih tkiv,

— oOkuzbe zgornjega in spodnjega dela dihal,

— okuzbe kozZe in mehkih tkiv (npr. misic),

— okuzbe kosti in sklepov,

— okuzbe Krvi,

— okuzbe v trebuhu — v kombinaciji z drugim antibiotikom,
— okuzbe spolovil — v kombinaciji z drugim antibiotikom,

— mozganske okuzbe z mikroorganizmom » Toxoplasma gondii« pri bolnikih z AIDS-

om — v kombinaciji z drugim protimikrobnim zdravilom,

— pljuénice zaradi mikroorganizma »Pneumocystis jiroveci« pri bolnikih z AIDS-om —

v kombinaciji z drugim protimikrobnim zdravilom,
— malarije zaradi mikroorganizma »Plasmodium falciparum« — v kombinaciji z
drugim protimikrobnim zdravilom.

Zdravilo Klimicin se uporablja tudi za prepreéevanje okuzbe zaradi kirurskih
posegov Vv ustni in trebusni votlini.
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Zdravnik ali medicinska sestra vam lahko povesta ve€ o vaSi okuzbi, zaradi katere
vam je zdravnik predpisal zdravilo Klimicin.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Klimicin

Zdravila Klimicin ne smete prejeti:

— Ce ste alergi¢ni na klindamicin ali katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v
poglavju 6). Alergijo najverjetneje imate, Ce so se vam Ze kdaj pojavili kozni
izpuScaiji ali otekline na obrazu, vratu ali trupu ali ste imeli zaradi jemanja tega
zdravila tezave pri dihanju.

— Ce ste alergi¢ni na antibiotik linkomicin.

Zdravila Klimicin raztopina za injiciranje/infundiranje ne smejo prejeti:
— nedonos$encki,
— novorojencki.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom prejemanja zdravila Klimicin se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e kaj od spodaj navedenega velja ali je v

preteklosti veljalo za vas:

— Ce ste Ze imeli hude alergijske reakcije.

— Ce imate bolezni prebavil (celiakijo, jejunalno divertikulozo, Crohnovo bolezen,
kolitis), saj vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek zdravila.

— Ceimate AIDS, saj vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek zdravila.

— Ce ste med ali po jemanju antibiotikov Ze kdaj dobili hudo drisko. Med uporabo
skoraj vseh antibiotikov se lahko pojavi bolezen prebavil, imenovana
psevdomembranski kolitis, ki se lahko kaze z blago do smrtno nevarno drisko.

— Ce imate okvaro ledvic ali jeter. Zdravnik vam bo morda prilagodil odmerek
zdravila, lahko pa vam bo tudi vecCkrat odvzel kri za spremljanje delovanja ledvic
in jeter ter koncentracije zdravila v krvi.

— Ce imate sladkorno bolezen in prejemate zdravilo Klimicin v miSico. Zdravnik vas
bo med zdravljenjem skrbno nadzoroval.

Ce se vam pojavijo hude kozne reakcije ali preobéutljivost na zdravilo, se
nemudoma posvetujte z zdravnikom. Zdravnik bo zdravljenje z zdravilom Klimicin
najverjetneje prekinil in pricel z ustreznim podpornim zdravljenjem.

Ce prejemate zdravilo Klimicin dalj &asa: zdravnik vam bo lahko veé&krat odvzel kri za
spremljanje krvne slike, delovanja ledvic in jeter. Pri daljSi uporabi zdravila Klimicin se
lahko pojavijo tudi dodatne okuzbe zaradi mikroorganizmov, ki niso obcutljivi na
zdravilo Klimicin. Take okuzbe se lahko kaZejo kot driska ali kot spremembe na
sluznicah ust in noznice pri Zenskah. V primeru pojava teh znakov obvestite
zdravnika!

Lahko se pojavijo akutne bolezni ledvic. Obvestite zdravnika o vseh zdravilih, ki jih
trenutno jemljete, in morebitnih obstojedih tezavah z ledvicami. Ce se vam pojavijo
zmanjsano izloCanje urina, zadrzevanje tekocCine, ki povzro€a otekanje nog, gleznjev
ali stopal, kratka sapa ali siljenje na bruhanje, takoj obvestite zdravnika.
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Ce boste prejeli zdravilo v Zilo, ga bo zdravnik (ali medicinska sestra) vedno
razredcil. V zilo bo teklo pocasi, od 10 do 60 minut, odvisno od predpisane koli€ine.

Ce bo zdravilo prejemal dojen&ek, ga bo zdravnik med dajanjem zdravila skrbno
nadzoroval in mu lahko tudi vecCkrat odvzel kri za spremljanje krvne slike, delovanja
ledvic in jeter.

Druga zdravila in zdravilo Klimicin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zacCeli jemati katero koli drugo zdravilo.

Se zlasti morate z zdravnikom preveriti, e jemljete katero koli izmed spodaj

navedenih zdravil:

— zaviralce zivéno-misSiénega prenosa (zdravila za spro$€anje misic med
anestezijo, elektroSoki ali mozganskimi krci), saj so€asna uporaba lahko vpliva na
njihov ucinek;

— protiperistalticna zdravila (zdravila, ki upo€asnijo ritmi¢no kréenje Crevesa in s
tem potiskanje hrane skozi ¢revo), saj se povec€a nevarnost nastanka driske;

— makrolide ali kloramfenikol (antibiotiki), saj se lahko zmanjSa ucinek zdravila
Klimicin;

— antibiotike primakin, kinin, pirimetamin ter nekatere druge antibiotike, ki
delujejo na Gram-negativne bakterije;

— antibiotik linkomicin;

— antibiotik rifampicin in podobna zdravila (zaradi moznosti zmanjSane
ucinkovitosti klindamicina);

— varfarin ali podobna zdravila, ki se uporabljajo za red€enje krvi. Verjetnost, da
pri vas pride do krvavitve, je lahko vecja. Morda bo potrebno redno spremljanje
vase krvne slike, da zdravnik preveri, kako dobro se kri strjuje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Klindamicin prehaja preko placente. O varnosti uporabe klindamicina med
nosec¢nostjo ni dovolj podatkov, zato vam ga bo zdravnik med nosec¢nostjo predpisal
le, Ce je to nujno potrebno. Prav tako lahko skozi placento prehaja tudi benzilalkohol.

Klindamicin prehaja v materino mleko, zato ga med dojenjem ne smete uporabljati.
Studije na zivalih niso pokazale uginkov na plodnost ali sposobnost razmnoZevanja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Klindamicin nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Klimicin vsebuje benzilalkohol in natrij

To zdravilo vsebuje 18 mg benzilalkohola na ampulo (2 ml).

Benzilalkohol lahko povzroci alergijske reakcije.

Benzilalkohol je povezan s tveganjem za pojav hudih nezZelenih ucinkov, vklju¢no s
teZavami z dihanjem (imenovanimi »sindrom lovljenja sape«) pri majhnih otrocih. Ne
dajajte novorojenckom (do 4. tedna starosti), razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik.
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Pri majhnih otrocih (do 3. leta starosti) zdravila ne uporabljajte veC kot en teden,
razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik ali farmaceuvt.

Ce ste nosedi ali &e dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Vegje
koli€ine benzilalkohola se namrec€ lahko kopicijo v vaSem telesu in povzrocijo
nezeleni u€inek, imenovan »metaboli¢na acidoza«.

VpraSajte zdravnika ali farmacevta za nasvet, e imate bolezen jeter ali ledvic. Vecje
koliine benzilalkohola se namrec€ lahko kopicijo v vasem telesu in povzrocajo
nezelene ucinke (imenovane »metaboli¢na acidoza«).

Za uravnavanje pH je dodan natrijev hidroksid, kar je treba upostevati pri bolnikih, ki
so na dieti z nadzorovano koli€ino natrija.

To zdravilo vsebuje 15 mg natrija na ampulo (2 ml). To je manj kot 1 mmol (23 mg)
natrija na ampulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Ce se to zdravilo uporablja v skladu z navodili za odmerjanje, lahko z najvegjim
dnevnim odmerkom (2700 mg) odrasli bolniki prejmejo do 136 mg natrija, otroci pa 2
mg natrija na kg telesne mase.

3. Kako uporabljati zdravilo Klimicin

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra. Zdravnik vam bo povedal koliko
zdravila na dan morate prejeti in koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje. Obi¢ajno
odmerjanje je havedeno spodaj.

Zdravilo Klimicin boste prejeli v obliki injekcije v misico ali infuzije v Zilo. Ce boste
zdravilo prejeli v zilo, bo zdravnik (ali medicinska sestra) zdravilo pred tem vedno
razredcil, zdravilo pa bo teklo v Zilo po€asi, vsaj 10 do 60 minut.

Obicajen odmerek za odrasle je od 600 mg do 1200 mg na dan, razdeljen na 2, 3 ali
4 enake odmerke.

Obic¢ajen odmerek za otroke, stare od enega meseca do 16 let, je od 20 do 40
mg/kg telesne mase na dan, razdeljen na 3 ali 4 enake odmerke. Najvecji dnevni
odmerek je 40 mg/kg telesne mase.

Odmerjanje pri bolnikih z moéno zmanjSanim delovanjem ledvic ali jeter:
zdravnik lahko odmerek zmanjSa.

C::e ste prejeli ve€ji odmerek zdravila Klimicin, kot bi smeli
Ce ste prejeli vecji odmerek zdravila Klimicin, kot bi smeli, o tem takoj obvestite
zdravnika.

Ce niste prejeli zdravila Klimicin

Zdravilo Klimicin morate prejemati redno ob predpisanem &asu. Ce dvomite o tem, ali
ste zdravilo prejeli, se o tem pogovorite z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ne smete prejeti dvojnega odmerka, ¢e so vam pozabili dati prejSnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

JAZMP-11/058/G-30.07.2024



181176
15a

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih. Obi¢ajne odmerke zdravila bolniki dobro prenasajo. Najpogosteje se
pojavijo alergijske reakcije in prebavne motnje.

Takoj ustavite zdravljenje in poiScite zdravniSko pomoc, €e se pojavijo resni

nezeleni uéinki:

— znaki preobcutljivostne (anafilakticne) reakcije, anafilakticni Sok. Prvi znaki in
simptomi, ki se pojavijo, so obCutek nelagodja, mravljin€enje in omotica. Nato se
lahko hitro razvijejo drugi hudi znaki (srbenje po vsem telesu in izpuSc€aji na kozi,
sopenje in otezeno dihanje, izguba zavesti ali kombinacija teh znakov).

— kozZne spremembe, ki so lahko Zivljenje ogrozajoCe (kozni izpuS€aj z otekanjem,
mehurjenjem, luS§€enjem ali odstopanjem koze).

— huda driska (ki je lahko znak psevdomembranskega kolitisa).

— zastajanje tekoCin, ki povzroCa otekanje nog, gleznjev ali stopal, kratka sapa ali
silienje na bruhanje.

— zastoj srca ali dihanja.

Drugi nezeleni u€inki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

— vnetje ven (tromboflebitis),

— psevdomembranski kolitis (ki se lahko kaze z blago do smrtno nevarno drisko),
— nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter,

— rdedi izpuS€aji dvignjeni nad nivo koze (makulopapulozni izpu$c&aiji).

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

— sprememba okusa (disgevzija),

— resne sréno-zilne motnje po prehitrem dajanju intravenske infuzije, npr. zastoj
srca in dihanja, nizek krvni tlak,

— driska, slabost s silienjem na bruhanje,

— spremembe razli¢nih oblik na koZi, lahko tudi sluznici (multiformni eritem),
srbenje, koprivnica,

— bolecina, gnojna vnetja (abscesi) na mestu injiciranja,

— zivéno-miSicna blokada.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

— Clostridium difficile kolitis, okuzba noznice,

— zelo zmanj3$ano Stevilo dolo€enih belih krvnih celic (agranulocitoza), zmanj$ano
Stevilo dolo€enih belih krvnih celic (nevtropenija, levkopenija), zviSano Stevilo
doloc€enih belih krvnih celic (eozinofilija), zmanjSano Stevilo krvnih plos¢ic
(trombocitopenija),

— anafilakti¢ni Sok, alergijska (anafilaktiCha, anafilaktoidna) reakcija, preobcutljivost,

— reakcija na zdravilo (DRESS), ki lahko vklju€uje izpus¢&aj, zvisano telesno
temperaturo, vnetje notranjih organov, bolezen bezgavk, spremembe krvne slike z
zviSanim Stevilom dolo€enih belih krvnih celic (eozinofilija),

— omotica, zaspanost, glavobol,

— bolecina v trebuhu, bruhanje,

— zlatenica,

— akutna okvara ledvic,

— lokalno draZenje na mestu injiciranja,
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— huda kozna reakcija z odstopanjem koZe (toksi¢na epidermalna nekroliza),
Stevens-Johnsonov sindrom, hud kozZni izpu$&aj (akutna generalizirana
eksantemska pustuloza), angioedem, vnetje kozZe z razli€nimi znaki, kot so
lu§Cenje ali mehurjenje kozZe (eksfoliativni in bulozni dermatitis), izpus€aj podoben
oSpicam (morbiliformni izpuScaj).

Porocanje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki
niso navedeni v tem navodilu. O nezZelenih u€inkih lahko poro€ate tudi neposredno
na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij
0 varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Klimicin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranijujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravilo Klimicin je potrebno po odprtju in red€enju uporabiti takoj. Preostanek
zdravila je potrebno zavreci.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranjain dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Klimicin

Ucinkovina je klindamicin.

— 1 ml raztopine za injiciranje/infundiranje vsebuje 150 mg klindamicina v obliki
klindamicinfosfata.

— 2 ml raztopine za injiciranje/infundiranje (1 ampula) vsebuje 356,46 mg
klindamicinfosfata, kar ustreza 300 mg klindamicina.
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PomozZne snovi so: benzilalkohol (konzervans), natrijev hidroksid (za uravnavanje
pH), voda za injekcije (topilo).

Izgled zdravila Klimicin in vsebina pakiranja
Raztopina za injiciranje oziroma za infundiranje je na voljo v 2 ml ampulah z
vsebnostjo 300 mg/2 ml.

Skatla z 10 ampulami. Ena ampula vsebuje 300 mg klindamicina (v obliki
klindamicinfosfata) v 2 ml raztopine.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Klimicin
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v

bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30.07.2024.

DODATNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENO OSEBJE
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju.

Prakti€ni podatki kar zadeva pripravo in/ali ravnanje z zdravilom

Odmerke dajemo intramuskularno ali intravensko v pocasni infuziji. Pred intravensko
uporabo je potrebno raztopino zdravila razredciti, infuzija pa mora trajati vsaj 10 do
60 minut.

Odrasli

Priporo¢en dnevni odmerek zdravila Klimicin za srednje hude okuzbe je 600 mg do
1200 mg na dan, razdeljen na 2, 3 ali 4 enake odmerke.

Pri hudo potekajo€ih okuzbah je priporocen odmerek 1200 mg do 2700 mg na dan,
razdeljen na 2, 3 ali 4 enake odmerke. Pri smrtno nevarnih okuzbah lahko intravenski
odmerek pove€amo do najve¢ 4800 mg na dan.

Posamezen intramuskularni odmerek ne sme presegati 600 mg, posamezen
odmerek v enkratni infuziji pa ne sme presegati 1200 mg.

Pri starejSih bolnikih odmerka ni potrebno prilagajati.

PriporoCen odmerek pri bolnikih z malarijo je 20 mg/kg/dan najmanj 5 dni.

V primeru okuzbe z B-hemoliti€nimi streptokoki je potrebno najmanj 10 dnevno
zdravljenje, da se zmanjSa moznost nastanka poznih zapletov, t.j. revmati¢ne vrocCice
in glomerulonefritisa ter ponovne okuzbe.

Otroci
Otroci, starejSi od 1 meseca do 16 let: priporoCen odmerek je 20 do 40 mg/kg/dan,
razdeljen na 3 ali 4 enake odmerke.
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Maksimalni dnevni odmerek je 40 mg/kg telesne mase.

Odmerjanje pri bolnikih z ledviéno okvaro

Odmerkov ni potrebno spreminjati, razen pri bolnikih s popolno ledvi¢no odpovedio,
ki jim damo polovico obi€ajnega odmerka. Pri bolnikih na hemodializi, peritonealni
dializi ali hemofiltraciji odmerka ni potrebno spreminjati.

Odmerjanje pri bolnikih z jetrno okvaro
Odmerek je potrebno prilagoditi glede na izmerjene serumske koncentracije zdravila.

Odmerke zdravila Klimicin dajemo intramuskularno ali intravensko v pocasni infuziji.
Pred intravensko uporabo je potrebno raztopino zdravila razredciti.

Infuzijske raztopine za redCenje so:

— natrijev klorid 9 mg/ml raztopina za infundiranje,

— glukoza 50 mg/ml raztopina za infundiranje,

— glukoza 50 mg/ml v natrijevem kloridu 9 mg/ml raztopina za infundiranje,

— glukoza 50 mg/ml raztopina za infundiranje v Ringerjevi raztopini,

— glukoza 50 mg/ml raztopina za infundiranje v natrijevem kloridu 4,5 mg/ml z 40
mEq kalijevega klorida in

— glukoza 25 mg/ml raztopina za infundiranje v raztopini Ringerjevega laktata.

Koncentracija klindamicina v intravenski raztopini ne sme preseci 18 mg/ml, hitrost
infuzije klindamicina pa ne sme preseci 30 mg/min. RazredCujemo po nasledniji
shemi:

odmerek topilo trajanje infuzije
300 mg 50 ml 10 minut

600 mg 50 ml 20 minut

900 mg 50 do 100 ml 30 minut

1200 mg 100 ml 40 do 60 minut

Taksno raztopino zdravila Klimicin je potrebno uporabiti takoj po pripravi. Preostanek
je potrebno zavreci.

Inkompatibilnosti

Med klindamicinom in ampicilinom, fenitoin-natrijem, difenilhidantoinom, barbiturati,
aminofilinom, kalcijevim glukonatom, magnezijevim sulfatom v obliki raztopin obstaja
fizikalna inkompatibilnost.
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