Bipacksedel: Information till patienten

Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvéatska, 16snhing
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvéatska, 16sning

klindamycin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Clindamycin Navamedic &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Clindamycin Navamedic
Hur du anvénder Clindamycin Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Clindamycin Navamedic ska forvaras

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

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen klindamycin som ingdr i en grupp lakemedel som
kallas antibiotika.

Antibiotika anvéands for att hamma tillvéxten av vissa typer av bakterier och i vissa fall for att doda

bakterier som orsakar infektioner. Lékaren har bestamt att ge dig Clindamycin Navamedic eftersom du

har en infektion. Clindamycin Navamedic kan anvéndas vid behandling av sjukdomar orsakade av

bakterier (infektioner). Detta géller féljande allvarliga infektioner:

) kroniska infektioner i nasans bihalor

o infektioner i de nedre luftvagarna, sasom lunginflammation, ansamling av var (empyema) och
lungbdld (lungabscess). Vid lunginflammation orsakad av flera typer av bakterier ges
Clindamycin Navamedic tillsammans med ett annat antibiotikum.

o hud- och mjukvévnadsinfektioner

o ben- och ledinfektioner

o infektioner i de kvinnliga kénsorganen (gynekologiska infektioner). Vid dessa infektioner ges
Clindamycin Navamedic tillsammans med ett annat antibiotikum.
) infektioner i buken, sdsom bukhinneinflammation och bold (abscess) i buken. Vid dessa

infektioner ges Clindamycin Navamedic tillsammans med ett annat antibiotikum.

Clindamycin Navamedic anvands vanligen vid behandling av svara infektioner hos vuxna och
ungdomar aldre an 12 ar om infektionen orsakas av klindamycinkénsliga bakterier och om andra
antibiotika inte har botat infektionen.

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



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Clindamycin Navamedic

Anvand inte Clindamycin Navamedic
o om du &r allergisk mot klindamycin, linkomycin eller nagot annat innehéllséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Clindamycin Navamedic:

o om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

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

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

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

Du ska radgora med lakaren om nagon av ovanstaende varningar och forsiktighetsatgarder galler eller
har tidigare géllt dig.

Lékaren kan besluta att ett annat lakemedel &r lampligare for dig.
Mojliga foljder av anvandning Clindamycin Navamedic

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner eller allvarliga hudreaktioner kan uppsta pa grund av anvandning
av klindamycin. Kontakta ldkare omedelbart om du utvecklar en hudsjukdom som kénnetecknas av
avlossning av stora delar av hud och slemhinnor (toxisk epidermal nekrolys, Lyells syndrom), svar
allergisk reaktion med hog feber, blasor pa huden, ledvérk och/eller 6goninflammation (Stevens—
Johnsons syndrom), akut utslag som kannetecknas av ett plotsligt utbrott av varblasor omgivna av
rodnande hud (akut generaliserad exantematds pustulos, AGEP) eller lakemedelsutslag
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, DRESS). Behandling med klindamycin
kan behova avbrytas.

Antibiotika, inklusive klindamycin, kan ibland orsaka inflammation i tarmen. Detta orsakas av en viss
bakterie (Clostridium difficile) som kan véxa, eftersom andra bakterier forsvinner da de paverkas av
klindamycin (kolit eller pseudomembrands kolit).

Svar tjocktarmsinflammation (kolit) kan férekomma under behandling med klindamycin. Dérfor ska
du omedelbart tala om for lakaren om du har diarré under eller efter behandlingen, speciellt om
avfdringen ar blodig eller slemmig (se aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™).

Eftersom klindamycin hdmmar tillvéxten av vissa bakteriearter, kan den naturliga balansen mellan
dessa och andra icke-kansliga bakterier eller mikroorganismer storas. Detta kan leda till tillvaxt av
dessa organismer, sérskilt jastsvampar.

Svara allergiska reaktioner kan forekomma redan efter forsta behandlingen. | detta fall avbryter
lakaren behandlingen med klindamycin omedelbart och inleder nédvéndig standardakutbehandling.

Behandling med Clindamycin Navamedic kan ibland vara ett alternativ om du &r allergisk
(6verkanslig) mot penicillin. Det bor beaktas att personer som ar allergiska mot penicillin kan ibland
ocksa vara allergiska mot klindamycin.

Vid langvarig behandling med klindamycin (mer an tio dagar) kan lakaren behova dvervaka
blodbilden och njur- och leverfunktionen.

Akuta njursjukdomar kan férekomma. Tala om for din lakare om du tar nagra lakemedel och om du
redan har problem med njurarna. Om du far minskad méngd urin, ansamling av vatska i kroppen som
gor att dina ben, vrister eller fotter svullnar, andfaddhet eller illamaende, ska du omedelbart kontakta
lakare.



Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn under 12 ar.

Andra ldakemedel och Clindamycin Navamedic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Clindamycin Navamedic kan paverka effekten av féljande lakemedel:

- warfarin eller lakemedel av samma typ (t.ex. acenokumarin eller fluindion) som anvénds for att
fortunna blodet. Du kan ha lattare for att bléda. Lékaren kan behdva ordinera regelbundna
blodprov for att fa reda pa hur val ditt blod koagulerar.

- muskelavslappnande medel som anvands under operationer. Clindamycin Navamedic kan
forstarka effekten av muskelavslappnande lakemedel. Detta kan leda till att ovantade
livshotande situationer kan uppsta under operationer.

- erytromycin (ett annat antibiotikum) och klindamycin kan minska varandras effekt

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

Foljande lakemedel kan minska effekten av Clindamycin Navamedic:

- lakemedel som 6kar den metaboliska aktiviteten hos leverenzymer (CYP3A4-inducerare) sasom
rifampicin (ett antibiotikum for att behandla tuberkulos), johannesért (Hypericum perforatum,
ett vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla latt nedstamdhet), och karbamazepin,
fenytoin eller fenobarbital (lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Detta lakemedel kan utsondras i brostmjolk och paverka tarmfloran hos ammade spadbarn, vilket kan
orsaka diarré, blod i avféringen, svampinfektioner och éverkanslighet (allergiska reaktioner). Om detta
intraffar kontakta din lakare omedelbart.

Vid anvandning av Clindamycin Navamedic under amning ska férdelarna och riskerna noggrant
Overvagas, med hénsyn till vikten av behandlingen for modern och de eventuella biverkningarna av
Clindamycin Navamedic pa barnet.

Din lakare kommer att avgéra om du kan anvénda Clindamycin Navamedic om du &r gravid eller ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Detta ldkemedel kan orsaka yrsel, trotthet eller huvudvark. Om biverkningar intraffar ska du
inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Clindamycin Navamedic innehaller glukos och natrium

Detta lakemedel innehaller 2,5 gram glukos per pase. Detta bor beaktas av patienter med diabetes
mellitus.



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 50 ml pase, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Clindamycin Navamedic

Clindamycin Navamedic administreras genom intravends infusion (som dropp i en ven). Infusionen
ges vanligtvis av en lakare eller sjukskoterska.

Lakaren bestammer den ratta dosen och langden av din klindamycinbehandling, beroende pa din vikt
och svarighetsgraden av din infektion.

Infusionen tar 10-60 minuter.

Vuxna och ungdomar &ldre an 12 ar far vanligtvis:
Behandling av svara infektioner:
1 800-2 700 mg/dygn klindamycin uppdelat pa 2-3 lika stora doser.

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

Anvéandning for barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn under 12 ér.

Om du anvant for stor mangd av Clindamycin Navamedic

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

Om du har glémt att anvanda Clindamycin Navamedic
Eftersom Clindamycin Navamedic ges av lakare eller sjukskoterska, ar det osannolikt att du missar en
dos. Om du tror att du missat en dos, tala om for lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
. storningar i mag-tarmkanalen, sasom illamaende, buksmarta, krakningar, diarré.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. svar, langvarig eller blodig diarré under eller efter behandling kan vara ett tecken pa
tarminflammation (pseudomembrands kolit) som kan orsakas av antibiotika

. blodavvikelser, sasom minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka sannolikheten for
infektioner (leukopeni eller neutropeni), minskat antal blodpléttar, vilket 6kar risken for
blodning eller blamarken (trombocytopeni), 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
och brist pa eller minskning av granulocyter (agranulocytos)

) kérlsjukdomar, sasom veninflammation (tromboflebit)

. magsmarta, matstrupsinflammation, inflammation i munslemhinna

) hudférandringar, sasom stora hudutslag med blasor (makulopapuldst exantem, masslingliknande
exantem), nasselutslag (urtikaria)

o resultaten av leverfunktionstest kan paverkas och nivan av transaminaser (leverenzymvarden) i
serum kan Oka.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
) brist pa vissa vita blodkroppar, vilket 6kar sannolikheten for infektioner (granulocytopeni)
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stérningar i centrala nervsystemet som blockerar dverféringen av nervsignaler (neuromuskular
blockad) och &ndrad smak (dysgeusi)

hjart-andningsstopp och blodtrycksfall, om ldkemedlet ges for snabbt (klindamycin bor darfor
inte ges som injektion i en ven, utan endast som infusion)

lagt blodtryck

hudutslag med oregelbundna réda flackar (erythema multiforme), kliande hud

smarta och abscess vid injektionsstallet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

plotslig svullnad av hud och slemhinnor (t.ex. i hals eller tunga), som orsakar

andningssvarigheter och/eller klada och utslag, ofta orsakade av en allergisk reaktion

(angio6dem), svullnad i lederna

lakemedelsfeber

allvarliga hudreaktioner

- stora hudutslag med blasor och fjallande hud, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen och
konsorganen (Stevens—Johnsons syndrom), och en allvarligare sjukdom som orsakar
blasbildning pa huden (toxisk epidermal nekrolys eller Lyells syndrom)

- utbrett hudutslag med hudfjéallning (exfoliativ dermatit, bullés dermatit)

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte och hals.

inflammation i slidans slemhinnors (vaginit).

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

allvarlig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

leverinflammation (hepatit) med gulfargning av huden och égonvitorna (gulsot)
allergisk reaktion med hudutslag och blasbildning

inflammation/émbhet i leder (polyartrit).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

tjocktarmsinflammation (kolit orsakad av en infektion med Clostridium difficile)
slidinfektion

allvarliga akuta allergiska reaktioner, sdsom signifikanta blodtrycksfall, blekhet, 6kad
hjartfrekvens, klibbig hud, nedsatt medvetande (anafylaktisk chock, anafylaktisk reaktion,
overkanslighet)

forandrat luktsinne

somnighet

svindel

huvudvérk

gulsot

feber, svullna lymfkarl eller hudutslag, som ar symtom pa DRESS-syndrom
(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) som kan vara allvarlig och
livshotande

ett sdllsynt hudutslag karakteriserat av ett snabbt utbrott av hodrodnad med sma pustler (sma
bolder fyllda med vit/gul vétska) (akut generaliserad exantematds pustulos — AGEP)
irritation vid injektionsstéllet

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen, ytterpasen och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel om du méarker missfargning, utfallning eller andra partiklar.

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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klindamycin. En milliliter innehaller 6 mg eller 12 mg klindamycin
(som klindamycinfosfat). En pase med 50 ml I6sning innehaller 300 mg eller 600 mg
klindamycin (som klindamycinfosfat).

- Ovriga innehallsamnen &ar glukosmonohydrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Clindamycin Navamedic &r en klar, farglos 16sning i 100 ml genomskinliga polyolefinpasar med tva
polyolefinslangportar och en twist-off-port innehallande 50 ml steril I6sning.

Forpackningsstorlekar:
10 pasar i ytterpasar av folie
24 pasar i ytterpasar av folie.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare
Infomed Fluids Srl
Theodor Pallady Blv
Nr. 50, Sector 3,
Bucuresti, 032266
Ruméanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Norge: Clindamycin Navamedic 300 mg infusjonsvaske opplgsning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusjonsveaeske opplgsning



Danmark Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsveeske oplgsning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsveeske oplgsning

Sverige Clindamycin Navamedic 300 mg infusionsvétska, 16sning
Clindamycin Navamedic 600 mg infusionsvétska, l6sning

Nederléanderna Clindamycine Added Pharma 300 mg oplossing voor infusie
Clindamycine Added Pharma 600 mg oplossing voor infusie

Finland Clindamycin Navamedic 300 mg infuusioneste, liuos
Clindamycin Navamedic 600 mg infuusioneste, liuos

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-13.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
(www.lakemedelsverket.se).



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Endast for engangsbruk. Kassera oanvand losning efter anvandning.
Anvénd inte Clindamycin Navamedic om du marker partiklar eller en stark féarg i 16sningen. Endast
klara I6sningar utan synliga partiklar far anvandas.

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Losningar innehallande klindamycinsalter har ett lagt pH-varde och inkompatibilitet kan rimligen
forvantas med alkaliska preparat eller med lakemedel som &r instabila vid lagt pH.

Féljande lakemedel har rapporterats vara inkompatibla med klindamycin:

ampicillinnatrium, aminofyllin, barbiturater, kalciumglukonat, ceftriaxonnatrium, ciprofloxacin,
difenylhydantoin, idarubicinhydroklorid, magnesiumsulfat, fenytoinnatrium och ranitidinhydroklorid.

Forvaras vid hogst 25 °C.
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