Navodilo za uporabo
Klindamicin Kalceks 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
klindamicin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no 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 medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavie 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Klindamicin Kalceks in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Klindamicin Kalceks
Kako se daje zdravilo Klindamicin Kalceks

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Klindamicin Kalceks

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Klindamicin Kalceks in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo vsebuje u€inkovino klindamicin (v obliki klindamicinfosfata), ki je antibiotik. Uporablja
se za zdravljenje okuzb.

Zdravilo Klindamicin Kalceks se uporablja za zdravljenje naslednjih hudih okuzb pri odraslih in
otrocih, starejsih od 1 meseca:

- okuzb kosti in sklepov

- kroni¢nih okuzb sinusov (obnosnih votlin), ki jih povzrocajo anaerobni mikroorganizmi
- okuzb spodnjih dihal

- zapletenih okuzb v trebuhu

- okuzb v medeni¢nem predelu in okuzb zenskih spolovil

- zapletenih okuzb koZze in mehkih tkiv.

Zdravilo Klindamicin Kalceks se lahko uporablja kot preventivni ukrep za preprecitev okuzb (za
profilakso) pri operacijah, ¢e ima bolnik alergijo na betalaktamske antibiotike.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Klindamicin Kalceks

Zdravila Klindamicin Kalceks ne smete dobiti
- Ce ste alergi¢ni na klindamicin, linkomicin ($e en antibiotik) ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden prejmete zdravilo Klindamicin Kalceks, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, Ce:

- imate okvarjeno delovanje jeter ali ledvic;

- imate tezave z delovanjem miSic (npr. imate bolezen, ki povzro¢a misi¢no oslabelost,
imenovano »miastenija gravis«, ali imate Parkinsonovo bolezen);

- ste ze kdaj imeli bolezni prebavil (npr. vnetje debelega Crevesa);

- imate kakr$no koli alergijo, npr. preobcutljivost na penicilin, saj so v posameznih primerih
porocali o alergijskih reakcijah na klindamicin pri osebah z znano preobcutljivostjo na
penicilin;



- imate astmo, alergijsko kozno bolezen (ekcem) ali seneni nahod.
Ce niste prepricani, ali se katera od zgoraj navedenih moZnosti nanaSa na vas, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravniku ali medicinski sestri takoj povejte, ¢e med zdravljenjem opazite:

- znake hude alergijske reakcije, kot so piskanje med dihanjem, tezave z dihanjem, otekanje vek,
obraza ali ustnic, pojav izpu§¢ajev ali srbenje (glejte poglavje 4). Le-ti se lahko pojavijo Ze po
prvem dajanju zdravila. V tem primeru bo zdravnik takoj ukinil zdravljenje s klindamicinom in
uvedel standardne nujne ukrepe.

- hud kozni izpus¢aj z nepravilnimi rde¢imi lisami ali z gnojnimi mehurji in luséenjem koze na
vecjih povrsinah telesa, ki ga spremljajo poviSana telesna temperatura, kaselj, slabo pocutje in
otekanje dlesni, jezika ali ustnic (glejte poglavje 4).

- drisko med zdravljenjem ali do 3 tedne po njem, zlasti Ce je v blatu sluz ali kri. To je lahko
znak hude okuZzbe debelega crevesa (kolitis). Pogosteje se pojavi pri oslabelih in/ali starejsih
bolnikih (starejsih od 60 let).

Lahko se pojavijo akutne bolezni ledvic. Obvestite zdravnika o vseh zdravilih, ki jih trenutno jemljete,
in morebitnih obstojecih tezavah z ledvicami. Ce se vam pojavijo zmanj$ano izlo¢anje urina,
zadrzevanje tekocCine, ki povzroc¢a otekanje nog, gleznjev ali stopal, kratka sapa ali slabost s siljenjem
na bruhanje, morate takoj obvestiti zdravnika.

Dolgotrajna in ponavljajoca uporaba klindamicina lahko povzro¢i okuzbo koze in sluznice z
mikroorganizmi (patogeni), ki niso obcutljivi na klindamicin. Povzro¢i lahko tudi razvoj glivicne
okuzbe.

To zdravilo ni primerno za zdravljenje vnetja mozganskih ovojnic s poviSano telesno temperaturo
(meningitisa).

Med dolgotrajnim zdravljenjem bo zdravnik redno spremljal delovanje vasih jeter in ledvic.
Da bi se izognili neZelenim uc¢inkom, bo klindamicin dan v obliki pocasne infuzije v veno (zilo).

Otroci
Varnost in ucinkovitost pri dojenckih, mlajsih od enega meseca, nista bili dokazani.

Druga zdravila in zdravilo Klindamicin Kalceks

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste

morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

To je Se posebej pomembno, ¢e uporabljate katero koli od naslednjih zdravil:

- misicne relaksante (uporabljajo se med operacijami, da se vase miSice sprostijo). SoCasna
uporaba s klindamicinom lahko povzro€i nepricakovane, zZivljenje ogrozajoce zaplete med
operacijo. Zato zdravniku povejte, da prejemate klindamicin, ¢e ste v bolnisnici in boste imeli
operacijo ali bolni$ni¢ni poseg.

- varfarin ali podobna zdravila - uporabljajo se za redCenje krvi. Verjetnost, da pri vas pride do
krvavitev, je lahko vecja. Zdravnik bo morda Zelel opravljati redne krvne preiskave, da preveri,
kako dobro se vasa kri lahko strjuje.

- eritromicin (antibiotik);

- rifampicin (za zdravljenje tuberkuloze);

- ciklosporin/takrolimus (uporabljata se po presaditvi organov).

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden vam bodo dali to zdravilo.

Zdravnik vam bo klindamicin med nosecnostjo predpisal le, ¢e bo to nujno potrebno. To zdravilo
lahko negativno vpliva na ¢revesno floro dojenega otroka. Zdravnik bo temeljito pretehtal koristi
dojenja za dojencka ter priCakovane koristi in tveganja zaradi zdravljenja s klindamicinom za mater.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
To zdravilo nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo Klindamicin Kalceks vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 6,5 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na ml raztopine. To je enako
0,33 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako se daje zdravilo Klindamicin Kalceks
Zdravnik bo dolocil pravilni odmerek klindamicina za vase zdravljenje.

To zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra v obliki injekcije v miSico ali po¢asne infuzije v
veno (kapalna infuzija). Zdravilo bo pred infundiranjem v Zilo (veno) razred¢eno. Infuzija bo trajala
10-60 minut.

Odrasli
. Za zdravljenje manj zapletenih okuzb:
obicajni odmerek je 1200-1800 mg na dan, ki se ga da v 3 ali 4 enakih odmerkih.
. Za zdravljenje hudih okuzb:
obi¢ajni odmerek je 24002700 mg na dan, ki se ga da v 2, 3 ali 4 enakih odmerkih.

Pri zivljenjsko nevarnih okuzbah se lahko odmerek, ki se daje v Zilo, poveca do 4800 mg na dan.

Zdravnik bo doloc¢il odmerek za preprecevanje (profilakso) pooperativnih okuzb. Odvisen bo od vrste
in trajanja kirurskega posega.

Najvedji priporoceni enkratni odmerek v misico je 600 mg.
Najvedji priporoceni odmerek za enkratno enourno infundiranje v veno je 1200 mg.

Starejsi bolniki
Pri starejSih osebah z normalnim delovanjem jeter in ledvic odmerka ni treba prilagajati.

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter in/ali ledvic

Pri blagi do zmerni okvari jeter ali ledvic odmerka na splo$no ni treba prilagajati.

Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic bo zdravnik spremljal delovanje ledvic.

Pri bolnikih s hudo okvaro jeter bo zdravnik spremljal delovanje jeter in po moznosti koncentracijo
zdravila v plazmi. Zdravnik bo po potrebi prilagodil odmerek ali odmerne intervale.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Otroci, stari vec kot 1 mesec do 12 let

Daje se 20—40 mg/kg telesne mase v 3 ali 4 enakih odmerkih.

Odmerek klindamicina pri otrocih mora temeljiti na celotni telesni tezi tudi ¢e ima otrok prekomerno
telesno tezo. V primeru hudih okuzb je priporocljivo, da se otrokom da najmanj 300 mg na dan, ne
glede na telesno tezo. Skupni dnevni odmerek ne sme presegati najvecjega priporo¢enega dnevnega
odmerka za odrasle.

Mladostniki, starejsi od 12 let

Odmerki pri mladostnikih, starejSih od 12 let, morajo biti enaki kot pri odraslih, pri ¢emer je treba
upostevati morebitne prilagoditve odmerka glede na delovanje jeter. Pri mladostnikih s premajhno
telesno maso med 12. in 18. letom starosti ni priporocljivo preseci najvecjega odmerka 40 mg/kg/dan.
Skupni dnevni odmerek ne sme presegati najvecjega priporo¢enega dnevnega odmerka za odrasle.

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila Klindamicin Kalceks, kot bi smeli
To zdravilo se vedno daje pod skrbno nadzorovanimi pogoji. Ce pa menite, da ste dobili prevec
zdravila, o tem takoj obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.



Ce ste izpustili odmerek zdravila Klindamicin Kalceks
Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra. Vendar pa zdravniku ali medicinski sestri povejte,
¢e menite, da je bil pri vas odmerek izpuséen.

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

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Resni neZeleni uéinki

Zdravniku ali medicinski sestri morate takoj povedati, ¢e se vam pojavi kateri koli od naslednjih
nezelenih u¢inkov, saj boste morda potrebovali takojsnjo zdravnisko pomoc¢:

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

. Bolezni Zelodca in ¢revesja
Huda, vztrajna ali krvava driska (ki je lahko povezana z boleCinami v trebuhu ali zviSano
telesno temperaturo). Pojavi se lahko med zdravljenjem z antibiotiki ali po njem in je lahko
znak resnega vnetja ¢revesja (psevdomembranski kolitis).

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

. Bolezni srca in oZilja
Nizek krvni tlak (obcutek vrtoglavice, omotice ali omedlevica) ali nenadna bolecina ali pritisk v
prsnem kosu, tezko dihanje, omotica, omedlevica, slabost s siljenjem na bruhanje ali bruhanje
(znaki srénega zastoja). Ti se lahko pojavijo, ¢e je zdravilo dano prehitro.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. Alergijske reakcije
Znaki hude alergijske reakcije, kot so nenadno piskajoce dihanje, tezave z dihanjem, otekanje
vek, obraza ali ustnic, izpu$caj ali srbenje (zlasti po celem telesu).

d Bolezni koZe
Znaki hude in potencialno Zivljenje ogrozajoce kozne reakcije, kot so hud kozni izpuscaj z
nepravilnimi rdecimi lisami ali z gnojnimi mehurji in lu§€enjem koze na vecjih povrsinah
telesa, ter poviSana telesna temperatura, kasljanje, slabo pocutje in otekanje dlesni, jezika ali

ustnic.
. Bolezni jeter

Porumenelost koZe in ocesnih belo¢nic (zlatenica).
d Bolezni ledvic

Zastajanje tekoCin, ki povzroca otekanje nog, gleznjev ali stopal, kratka sapa ali slabost s
siljenjem na bruhanje.

d Spremembe v krvni sliki
Povecanje Stevila okuzb, ki se lahko kazejo kot povisana telesna temperatura, huda mrzlica,
vneto grlo ali razjede v ustih (to lahko pomeni, da imate v telesu majhno Stevilo belih krvnih
celic).

Drugi neZeleni ucinki

Pogostz (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
Okuzba ali vnetje zil na nogi (tromboflebitis)

d Povecanje Stevila nekaterih belih krvnih celic (eozinofilija)
. Vnetje sluznice v ustih

d Driska

. Rdeci izboc¢eni kozni izpuscaj

. Otrdlina na mestu injiciranja (po injiciranju v misico)

. Spremembe v delovanju jeter (vidne s krvno preiskavo)



Obcasm (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
Majhno $tevilo belih krvnih celic v telesu (granulocitopenija)

. Okvarjen obcutek za okuSanje

. Ucinek spro$c¢anja misic

. Bolecine v trebuhu

. Vnetje sluznice poziralnika

. Siljenje na bruhanje

. Bruhanje

. Koprivnica

. Vnetje in rdecina koze (multiformni eritem)
. Srbenje

. Bolec¢ina na mestu injiciranja

. Absces na mestu injiciranja (po injiciranju v misico)

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov):
. Oteklina, zlasti obraza in grla, piskanje in/ali otezeno dihanje (angioedem)

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov):
. Prebavne tezave

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

*  Bakterijska okuzba debelega Crevesa

*  OkuZba noZnice

*  Nepojasnjene modrice ali krvavitve, ki trajajo dlje kot obicajno, ali majhne rdece-vijoli¢ne lise na
kozi (to lahko pomeni, da imate majhno Stevilo trombocitov v krvi)

*  Alergijske reakcije

*  Spremembe vonja

*  Roza-rdec ploski ali nekoliko privzdignjen kozni izpuscaj

*  Drazenje na mestu injiciranja

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate 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 o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Klindamicin Kalceks
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki

ampule in skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.
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Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Ampule shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Rok uporabnosti po odpiranju ampule: Zdravilo je treba porabiti takoj.

Rok uporabnosti po red¢enju

Kemicna in fizikalna stabilnost zdravila po red¢enju sta bili dokazani za 48 ur pri 25 °C in 2-8 °C.

Z mikrobioloskega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce zdravila ne uporabimo takoj, je za ¢as in
pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik sam. Pri ¢emer shranjevanje obi¢ajno ne sme
biti daljSe od 24 ur pri 2 do 8 °C, razen ¢e je bilo red¢enje opravljeno v nadzorovanih in validiranih
asepti¢nih pogojih.

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 pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Klindamicin Kalceks:

- Ucinkovina je klindamicin.

1 ml raztopine vsebuje 150 mg klindamicina (v obliki klindamicinfosfata).

Ena ampula z 2 ml raztopine vsebuje 300 mg klindamicina (v obliki klindamicinfosfata).
Ena ampula s 4 ml raztopine vsebuje 600 mg klindamicina (v obliki klindamicinfosfata).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so dinatrijev edetat, natrijev hidroksid (za
uravnavanje pH), voda za injekcije.

Izgled zdravila Klindamicin Kalceks in vsebina pakiranja
Bistra, brezbarvna do skoraj brezbarvna raztopina, prakticno brez vidnih delcev.

2 ml ali 4 ml raztopine, napolnjene v brezbarvne steklene ampule s tockasto zarezo za odlom vrha
ampule.
Eno pakiranje vsebuje 1, 5 ali 10 ampul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Klindamicin Kalceks
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
AS KALCEKS

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

Tel.: +371 67083320

E-posta: kalceks@kalceks.lv

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Danska Clindamycin Kalceks

Avstrija, Nemcija Clindamycin Kalceks 150 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

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

Finska, Norveska Clindamycin Kalceks

Francija CLINDAMYCINE KALCEKS 600 mg/4 mL, solution injectable/pour
perfusion

Madzarska Clindamycin Kalceks 150 mg/ml oldatos injekci6 vagy infuzio

Irska Clindamycin 150 mg/ml solution for injection/infusion

Italija Clindamicina Kalceks

Latvija Clindamycin Kalceks 150 mg/ml $skidums injekcijam/infuzijam



Nizozemska Clindamycine Kalceks 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Slovenija Klindamicin Kalceks 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanija Clindamicina Kalceks 150 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24. 6. 2024.

<

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Za vse informacije glede predpisovanje zdravila glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila.

Nacin uporabe
Intramuskularna injekcija (i.m.) ali intravensko infundiranje (i.v.).

Za intramuskularno dajanje je treba zdravilo Klindamicin Kalceks uporabiti nerazredceno.
Intramuskularna uporaba ve¢ kot 600 mg naenkrat ni priporocljiva.

Intramuskularno dajanje je indicirano, kadar intravensko infundiranje zaradi kakr$nih koli razlogov ni
mogoce.

Za intravensko dajanje je treba zdravilo Klindamicin Kalceks pred i.v. dajanjem razred¢iti in ga
infundirati v obdobju najmanj 10-60 minut. Koncentracija ne sme presegati 18 mg klindamicina na ml
raztopine, hitrost infundiranja pa ne sme presegati 30 mg/min.

Nikoli se ne sme dajati v obliki intravenske bolusne injekcije (lahko povzroci resne nezelene
ucinke). Intravenska infundiranja ve¢ kot 1200 mg v eni uri niso priporocljiva.

Obicajne hitrosti infundiranja

Odmerek Vehikel Koncentracija klindamicina Najkrajsi ¢as infundiranja
300 mg 50 ml 6 mg/ml 10 minut
600 mg 50 ml 12 mg/ml 20 minut
900 mg 50-100 ml 9 mg/ml do 18 mg/ml 30 minut
1200 mg 100 ml 12 mg/ml 40 minut

Za kompatibilne vehikle glejte poglavje »Navodila za uporabo, ravnanje in odstranjevanje«.

Inkompatibilnosti

To zdravilo se ne sme mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena spodaj v poglavju
»Navodila za uporabo, ravnanje in odstranjevanje«.

Naslednja zdravila so fizikalno nezdruzljiva s klindamicinfosfatom: ampicilin, natrijev fenitoinat,
barbiturati, aminofilin, kalcijev glukonat, magnezijev sulfat, natrijev ceftriaksonat, ciprofloksacin,
idarubicinijev klorid in ranitidinijev klorid.

Navodila za uporabo, ravnanje in odstranjevanje
Samo za enkratno uporabo. Neuporabljeni del je treba zavreci.

Zdravilo je treba pred uporabo vizualno pregledati. Ne uporabljajte, ¢e opazite kakr$ne koli vidne
znake kvarjenja (npr. delci). Uporabljati je treba le bistre raztopine brez vidnih delcev.

Mozno je redCenje z:
- 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za infundiranje
- 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze za infundiranje

Navodila za odpiranje ampule
1) Ampulo obrnite tako, da bo barvna tockasta zareza v zgornjem delu. Ce je v zgornjem delu ampule
nekaj raztopine, po njej nezno pokrcajte s prstom, da se vsa raztopina prelije v spodnji del ampule.




2) Ampulo odprite z obema rokama: medtem ko spodnji del ampule drzite z eno roko, z drugo roko
odlomite zgornji del ampule v smeri od barvne tocke (glejte sliki spodaj).

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.



	H – Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnišnicah.

