Bipacksedel: Information till anvéandaren

Clindamycin Abcur 150 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l16sning
klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géaller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Clindamycin Abcur &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Clindamycin Abcur
Hur Clindamycin Abcur ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Abcur ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Clindamycin Abcur ar och vad det anvands for

Clindamycin Abcur innehaller den aktiva substansen klindamycin och tillhor en grupp
lakemedel som kallas antibiotika. Antibiotika anvands for att behandla infektioner. Clindamycin
Abcur anvands for att behandla vissa allvarliga bakteriella infektioner sasom:

e  Ben- och ledinfektioner

Kroniska bihaleinfektioner

Nedre luftvagsinfektioner

Komplicerade bukinfektioner

Infektioner i fortplantningsorganen

Komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner.

Clindamycin Abcur anvands vanligen vid behandling av svara infektioner hos vuxna och
ungdomar &ldre &n 12 ar om infektionen orsakas av klindamycinkénsliga bakterier och om andra
antibiotika inte har botat infektionen.

Klindamycin som finns i Clindamycin Abcur kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Clindamycin Abcur

Du ska inte ges Clindamycin Abcur
e omdu &r allergisk mot klindamycin eller linkomycin (ett annat antibiotikum) eller mot
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Clindamycin Abcur:
o om du har nedsatt lever- eller njurfunktion



o om du har problem med muskelfunktion som orsakas av t.ex. myasthenia gravis
(svarartad muskelsvaghet) eller Parkinsons sjukdom (sa kallat parkinsonism)

o om du tidigare har haft sjukdomar i mag-tarmkanalen (t.ex. tjocktarmsinflammation)

o om du har nagon allergi, t.ex. penicillindverkanslighet, eftersom allergiska reaktioner mot
klindamycin i enstaka fall har rapporterats hos patienter som har penicillinéverkanslighet.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, sasom de med okat antal eosinofiler (typ av blodkroppar) och symtom

som paverkar hela kroppen (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal

nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats hos
patienter som behandlats med klindamycin.

. SJS/TEN kan borja som rodlila méltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med
blasor i mitten. Aven sar i munnen, halsen, nasan, kénsorganen och 6gonen (réda svullna
ogon) kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas ofta av feber och/eller
influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredda omraden med fjallande
hud och livshotande komplikationer.

. DRESS upptrader initialt som influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, sedan ett
utokat utslag med hog kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer som ses i
blodprover och en 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och forstorade
lymfkortlar.

. AGEP kan forekomma som omraden med rod hud fylld med sma pustler (sma blasor
fyllda med vit/gul vatska).

Om du drabbas av allvarliga utslag eller nagot av dessa hudsymtom ska du avbryta
anvéndningen av klindamycin och omedelbart kontakta l&kare eller sjukhus.

Du ska radfraga med lakare om nagon av de forsiktighetsatgarder och varningar som namns
ovan ar eller tidigare har varit tillampliga pa dig.

Svara allergiska reaktioner kan forekomma aven efter den forsta behandlingen. | detta fall
kommer din ldkare att avbryta behandlingen med klindamycin omedelbart och inleda sedvanliga
akutatgarder.

Vid langvarig behandling (mer &n tio dagar) kan ldkaren behdva 6vervaka blodvarden samt
njur- och leverfunktionen.

Akuta njursjukdomar kan férekomma. Darfor bor du informera din ldkare om du tar nagra andra
lakemedel och om du har nagra befintliga problem med dina njurar. Om du upplever att du far
minskad urinméngd, ansamling av vétska som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar,
andfaddhet eller illaméaende bor du omedelbart kontakta din lakare.

Langvarig och upprepad behandling med klindamycin kan orsaka en infektion i hud och
slemhinnor orsakade av mikroorganismer som ar okansliga for klindamycin. Detta kan leda till
forekomst av svampinfektioner.

Under behandling med klindamycin kan en svar infektion i tjocktarmen (kolit) uppsta. Darfor
boér du omedelbart informera din ldkare om du lider av diarré under eller upp till tre veckor efter
behandlingen, sérskilt ndr slem eller blod finns i avforingen.

Barn
Clindamycin Abcur ska inte ges till barn.



Andra lakemedel och Clindamycin Abcur

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka hur Clindamycin Abcur verkar, eller Clindamycin

Abcur i sig kan minska effekten av andra ldkemedel som tas samtidigt. Dessa inkluderar:

- warfarin eller liknande lakemedel (t.ex. acenokumarin eller fluindion) som anvands for att
fortunna blodet. Du kan ha lattare for att bloda. Lakaren kan behdva ordinera regelbundna
blodprov for att fa reda pa hur val ditt blod koagulerar.

- muskelavslappnande medel som anvands under operationer. Klindamycin kan 6ka
effekten av muskelavslappnande medel vilket kan leda till ovantade, livshotande
incidenter under operation.

- lakemedel som saktar ned den metaboliska aktiviteten hos leverenzymer (CYP3A4-
hammare) sasom itrakonazol, vorikonazol (anvands for att behandla svampinfektioner),
Klaritromycin och telitromycin (antibiotika), ritonavir och kobicistat (antivirala medel
som anvands for att behandla hiv/AIDS), eftersom detta kan leda till 6kade nivaer av
klindamycin i kroppen och kan orsaka biverkningar.

- lakemedel som 6kar den metaboliska aktiviteten hos leverenzymer (CYP3A4- eller
CYP3AS5- inducerare) sasom rifampicin (ett antibiotikum for att behandla tuberkulos),
johannesort (ett véxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla latt nedstdamdhet)
och karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (lakemedel som anvands for att behandla
epilepsi), eftersom detta kan leda till forlust av den antibakteriella effekten av
klindamycin.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du kontakta din
lakare innan du far Clindamycin Abcur.

Ammande kvinnor ska inte ges Clindamycin Abcur om det inte ar absolut ndédvandigt. Detta
lakemedel kan utsondras i brostmjolk. Hos spadbarn som ammas kan diarré, svampinfektioner
(muntorsk) och allergisk reaktion uppsta. Spadbarnet bor Gvervakas noggrant med avseende pa
tecken pa biverkningar, sérskilt spar av blod i avforingen eller diarré (kolit). Sarskild
uppmarksamhet ar ndédvandig nar Clindamycin Abcur anvands under langre perioder eller i
hdga doser hos den ammande mamman. Din lakare kommer att avgéra om du kan anvénda
Clindamycin Abcur om du ar gravid eller ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan orsaka lindriga till mattliga biverkningar som kan ha en effekt pa formagan
att framfora fordon och anvanda maskiner. Du kan k&nna dig yr, trétt eller lida av huvudvark
nar du tar detta lakemedel. Om du paverkas, ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller
maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Clindamycin Abcur innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull (fére spadning),
d.v.s. &r nast intill ”natriumfritt”



3. Hur Clindamycin Abcur ges till dig

Clindamycin Abcur administreras genom intravends infusion (som dropp i en ven) eller i en
muskel (intramuskulart). Det ges vanligtvis av en lakare eller sjukskdterska. Om den ges i en
ven blandas den alltid med en glukoslésning eller saltlésning fore anvandning. Infusionen tar
10-60 minuter. L&karen bestdammer den ratta dosen av klindamycin for dig.

Nar du far Clindamycin Abcur, kommer din lékare att se till att koncentrationen av klindamycin
inte Overstiger 18 mg per ml och att den hastighet den ges till dig inte dverstiger 30 mg per
minut. Din l&kare och sjukskéterska kommer att 6vervaka dig noggrant under din behandling.

Vuxna och ungdomar &ldre &n 12 ar far vanligtvis:

- for behandling av svara infektioner:1 800-2 700 mg klindamycin per dygn uppdelat pa 2—
3 lika stora doser.

- for behandling av mindre komplicerade infektioner:1 200-1 800 mg klindamycin per
dygn uppdelat pa 2, 3 eller 4 lika stora doser.

For vuxna och ungdomar éver 12 ar ar den maximala dygnsdosen 2 700 mg klindamycin
uppdelat pa 2-3 lika stora doser. Vid livshotande infektioner kan doser upp till 4 800 mg
klindamycin per dygn ges.

Dosjustering ar vanligtvis inte nddvéndig hos patienter med nedsatt njur- och leverfunktion.
Overvakning av nivan av klindamycin i blodet rekommenderas.

Klindamycin avlagsnas inte genom hemodialys (avlagsnande av avfallsprodukter fran blodet
genom konstgjord filtrering, anvénds for att behandla njursvikt). Darfor ar ingen ytterligare dos
nodvandig fore eller efter hemodialys.

Anvéandning for barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn.

Om du har getts for stor méngd av Clindamycin Abcur

Om du fatt for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Clindamycin Abcur

Eftersom Clindamycin Abcur ges av lakare eller sjukskoterska, dr det osannolikt att du missar
en dos. Om du tror att du missat en dos, tala om det for Iakare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Kontakta omedelbart en lakare om du utvecklar:



¢ Allvarliga hudreaktioner

- inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN).
Dessa kan borja som rodlila maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta
med blésor i mitten. Aven sar i munnen, halsen, nisan, kénsorganen och 6gonen
(réda och svullna 6gon) kan forekomma. Dessa allvarliga hudreaktioner foregas
ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till
utbredda omraden med fjallande hud och kan ge livshotande komplikationer eller
vara dodliga. Frekvensen av dessa biverkningar &r séllsynta (kan férekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvandare).

- roda, fjallande, utbredda utslag med knélar under huden och blasor som atfoljs av
feber i bérjan av behandlingen (Akut generaliserad exantematds pustulos - AGEP).
Denna biverkning har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).

- influensaliknande symtom och utslag i ansiktet som sprids, med hog
kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer som ses i blodprover och en
6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili), forstorade lymfkértlar och andra
involverade kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom — DRESS, kallas aven lakemedelsoverkanslighetssyndrom). Denna
biverkning har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

- omfattande réda utslag med sma blasor med var (exfoliativ dermatit, bullgs).
Frekvensen av denna biverkning ar séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare).

Sluta anvéanda Clindamycin Abcur om du utvecklar dessa symtom och omedelbart kontakta
lakare eller sjukhus. Se &ven avsnitt 2.

. tecken pa en svar inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit) sasom ihallande
eller blodig diarré med magont eller feber. Detta ar en vanlig biverkning (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 anvéandare) som kan uppsta under eller efter avslutad behandling med
antibiotika. Den kan vara livshotande och krdver omedelbar lamplig behandling.

. tecken pa en svar allergisk reaktion sasom plétslig vasande andning, andningssvarigheter,
svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller lapparna, utslag eller klada (sarskilt om det paverkar
hela kroppen).

o gulning av huden och égonvitorna (gulsot). Denna biverkning har rapporterats
(férekommer hos ett oként antal anvéandare).

o oftare forekommande infektioner med feber, svar frossa, halsont eller munsar (dessa kan
indikera att du har ett Iagt antal vita blodkroppar i kroppen). Dessa &r vanliga
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

) minskat antal blodplattar som kan orsaka blamarken eller blodningar (trombocytopeni).
Denna biverkning ar vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

o ansamling av vétska i kroppen som gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar,
andfaddhet eller illamaende

Andra biverkningar som kan forekomma listas efter frekvens:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Stdrningar i mag-tarmkanalen, sdsom illamaende, buksmarta, kréakningar, diarré.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Blodkarlsjukdomar, sasom inflammation i ven (tromboflebit).
e Hudforandringar, sdsom stora hudutslag med blasor (makulopapul6st exantem,
masslingliknande exantem), nésselutslag (urtikaria).
e Resultaten av leverfunktionstest kan paverkas.



Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Storningar i centrala nervsystemet, sasom blockerad 6verféring av nervsignaler
(neuromuskular blockad) och dndrad smak (dysgeusi).
e Andningssvarigheter, lagt blodtryck.
e Smarta och varbildning (sar) vid injektionsstéllet.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e Feber.
e Kliande hud (klada).
e Inflammation i vaginal slemhinna (vaginit).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e  Svar akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).
e Leverinflammation (hepatit) med gulfargning av huden och égonvitorna (gulsot).
e Allergisk reaktion med hudutslag och blasbildning.
e Smérta/omhet i leder (polyartrit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Tjocktarmsinflammation (kolit orsakad av en infektion med Clostridium difficile).

Vaginal infektion.
Allvarliga akuta allergiska reaktioner, sasom signifikant blodtrycksfall, blekhet, 6kad
hjértfrekvens, klibbig hud, nedsatt medvetande (anafylaktisk chock, anafylaktoid
reaktion, dverkénslighet).

Soémnighet.

Yrsel.

Huvudvérk.

Gulsot.

Irritation vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clindamycin Abcur ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manaden.

Forvaras vid hogst 25° C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.


http://www.lakemedelsverket.se

Nér lakaren eller sjukskoterskan har 6ppnat ampullen ska den anvandas omedelbart. Ej anvéant
Clindamycin Abcur ska kasseras av lakaren eller sjukskoterskan.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar klindamycinfosfat. Varje ml innehaller 150 mg klindamycin.
- Ovriga innehallsamnen ar dinatriumedetat, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clindamycin Abcur ar en klar, farglos 16sning i en glasampull innehallande 2 ml eller 4 ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning. Lakemedlet finns i kartonger innehallande 1 x 2 ml,
1x4ml, 5x2mleller 5 x4 mlampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Vianex SA

12th Km Athens Lamia National Road
Metamorfosi Athens

Grekland

Kontakta innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel,
se uppgifter ovan.

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-08




Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
CLINDAMYCIN ABCUR 150 MG/ML INJEKTIONS-/INFUSIONSVATSKA, LOSNING
Administrering

Intramuskular injektion
Clindamycin Abcur ar avsett for engangsbruk. Ej anvant lakemedel ska kasseras.

Intravends infusion
Clindamycin Abcur far inte administreras som en intravends bolusinjektion eftersom snabb
intravends injektion av outspadd klindamycin kan leda till hjartstillestand.

Utspéadning
For anvandning via intravenos infusion maste Clindamycin Abcur spadas med 9 mg /ml (0,9 %)
natriumkloridlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning.

Koncentrationen av klindamycin far inte 6verstiga 18 mg/ml och infusionshastigheten ska inte
Overstiga 30 mg/min.

Vanliga infusionshastigheter &r enligt foljande:

Dos Spéadningsvatska Tid

300 mg 50 ml 10 min
600 mg 50 ml 20 min
900 mg 50-100 ml 30 min
1 200 mg 100 ml 40 min

Sarskilda férvaringsanvisningar
Ej 6ppnat lakemedel: Forvaras vid hogst 25 °C.

Oppnade ampuller:
Lékemedlet ska anvandas omedelbart efter 6ppnande. Kassera kvarvarande lakemedel efter
engangsbruk.

Utspadd I6sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd I6sning har pavisats for 24 timmar
vid 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och
ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadning &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Spadning ska ske under aseptiska
forhallanden. Lasningen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fore
administrering. Losningen ska bara anvandas om den &r klar och fri fran partiklar.

Hallbarhet
Odppnad ampull: 2 ar

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering:
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



Varje ml l6sning innehaller 6,57 mg (0,286 mmol) natrium fore spadning.
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