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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Clindamicina Noridem 150 mg/ml Solutie injectabilid/perfuzabila

Clindamicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului, farmacistului, asistentei medicale
sau personalului medical.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului, farmacistului, asistentei medicale
sau personalului medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Clindamicind Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clindamicina Noridem
Cum sa utilizati Clindamicind Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clindamicind Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Clindamicina Noridem si pentru ce se utilizeaza

Clindamicind Noridem contine substanta activa clindamicina. Clindamicina este un antibiotic Se
utilizeaza pentru tratarea infectiilor la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 luna.

Clindamicind Noridem se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor severe, In special atunci cand alte
antibiotice nu au reusit sa elimine infectia si cand infectia este cauzata de bacterii care sunt sensibile la
clindamicina.

Clindamicind Noridem se utilizeaza pentru tratarea de:

- infectii ale oaselor si articulatiilor

- infectii cronice ale sinusurilor paranazale

- Infectii ale tractului respirator inferior

- infectii abdominale (peritonite)

- infectii ale organelor reproducatoare feminine

- Infectii cutanate si ale tesuturilor moi

- Infectii dentare

- tratarea bacteriemiei care apare 1n asociere sau se suspecteaza a fi asociata cu oricare dintre
infectiile enumerate mai sus

- infectii cauzate de Toxoplasma gondii si Pneumocystis jirovecii la pacientii adulti cu apararea
imunitard scazuta
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clindamicina Noridem

Nu trebuie sa vi se administreze Clindamicina Noridem in urmatoarele cazuri:




- daci sunteti alergic la clindamicina sau lincomicind ori la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de administrarea de Clindamicina

Noridem

- daca suferiti de afectarea functiei hepatice sau renale,

- daca aveti probleme cu functiile musculare cauzate, de exemplu, de miastenia gravis (slabiciune
musculara patologica) sau de boala Parkinson (asa-numita paralizie spasmica),

- daca aveti diaree sau aveti de obicei diaree atunci cand luati antibiotice sau daca ati suferit
vreodatd de boli gastro-intestinale (de exemplu, o inflamatie anterioara a colonului),

- daca suferiti de orice fel de alergii, de exemplu hipersensibilitate la penicilina, deoarece in
cazuri individuale au fost raportate reactii alergice la clindamicini la persoane cu
hipersensibilitate cunoscuta la penicilina.

- daca suferiti de astm, eczeme sau febra fanului.

Trebuie sa va adresati medicului daca una dintre masurile de precautie si avertismentele mentionate
mai sus va sunt sau v-au fost aplicabile Tn trecut.

Unii pacienti tratati cu clindamicind au prezentat reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv reactii
cutanate severe, cum ar fi reactii medicamentoase cu o crestere a numarului de eozinofile (un anumit
tip de celule sanguine) si simptome care afecteaza intregul organism (sindromul DRESS), sindromul
Stevens-Johnson (SJS), necroliza epidermica toxicd (TEN) si pustuloza exantematica acuta
generalizatd (AGEP). Daca prezentati orice semn de hipersensibilitate sau reactii cutanate severe in
timpul tratamentului cu Clindamicina Noridem, adresati-va imediat medicului.

Pot apirea reactii alergice severe chiar si dupa prima aplicare. In acest caz, medicul va intrerupe
imediat tratamentul cu Clindamicina Noridem si va aplica
masurile de urgenta standard.

Injectarea intravenoasa rapida provoaca efecte neplacute si trebuie evitatd. Medicul va dilua
medicamentul Tnainte de a-1 administra in vena si se va asigura ca acesta va fi perfuzat timp de cel
putin 10-60 de minute.

Daca vi se administreaza Clindamicinad Noridem pentru o perioada lunga de timp (mai mult de 10
zile), medicul trebuie sa va monitorizeze regulat hemograma si functiile hepatice si renale.

Pot apdrea tulburari renale acute. Va rugam sa va informati medicul cu privire la orice medicament pe
care il luati in prezent si daca aveti probleme existente cu rinichii. Daca prezentati o scadere a
cantitatii de urina, retentie de lichide care provoaca umflarea picioarelor, gleznelor sau picioarelor,
dificultati de respiratie sau greata, trebuie sa va adresati imediat medicului.

Utilizarea de Clindamicina Noridem pe termen lung si in mod repetat poate provoca o infectie a pielii
si a mucoaselor moi cu agenti patogeni nesensibili la clindamicind. De asemenea, poate duce la
aparitia unei infectii fungice.

In timpul tratamentului cu clindamicina poate aparea o infectie severa a colonului (colitd). Prin
urmare, trebuie sa informati imediat medicul daca suferiti de diaree severa si persistenta in timpul sau
pana la doua luni dupa tratament, in special atunci cind 1n scaun se gaseste mucus sau sange.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 1 luna, deoarece siguranta sa nu a fost

stabilita.

Alte medicamente si Clindamicina Noridem



Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului daci utilizati:

- Warfarina sau medicamente similare - utilizate pentru a subtia sdngele. Puteti avea mai multe
sanse de a avea o sangerare. Medicul poate fi nevoit sa va faca analize de sange regulate pentru
a verifica cat de eficient vi se poate coagula sangele.

- Eritromicina. Clindamicina Noridem nu trebuie administrata in asociere cu medicamente care
contin eritromicind, deoarece nu poate fi exclusa o reducere reciproca a eficacitatii.

- Lincomicina. Clindamicina Noridem nu trebuie administrata dupa tratamentul cu lincomicina,
din cauza rezistentei incrucisate.

- Relaxante musculare. Clindamicind Noridem poate creste eficacitatea relaxantelor musculare,
ceea ce poate duce la incidente neasteptate in timpul masurilor chirurgicale, care pun viata in
pericol.

- Inducatorii CYP3A4, cum ar fi rifampicina (un antibiotic pentru tratarea tuberculozei),
utilizarea acestora poate avea un impact asupra eficacitatii Clindamicind Noridem.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Spuneti medicului daca:

- sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravidd. Medicul va decide cum sa utilizeze
Clindamicind Noridem dupa ce va compara riscurile si beneficiile tratamentului cu
Clindamicina.

- alaptati la san. Acest medicament trece in laptele matern, prin urmare, nu trebuie utilizat in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Céand luati acest medicament, va puteti sim{i ametit, obosit sau puteti suferi de cefalee. Daca sunteti
afectat, nu conduceti vehicule si nu utilizati scule sau utilaje.

Clindamicina Noridem contine sodiu

Acest medicament contine 7,72 mg sodiu (componenta principala a sarii de gatit/de masa) in fiecare
ml. Acesta este echivalent cu 0,39 % din aportul zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un adult.
3. Cum sa utilizati Clindamicina Noridem

Clindamicind Noridem se administreaza prin injectare intramusculara (intr-un muschi) a solutiei
nediluate sau prin perfuzie intravenoasa (intr-o vena) a solutiei diluate. Acesta va fi administrat de
obicei de un medic sau de o asistenta medicala.

Medicul va decide care este doza corecta de tratament cu clindamicina pentru dumneavoastra.

La adultii si adolescentii mai mari de 12 ani se administreaza

- pentru tratamentul unor infectii mai putin complicate:
1200 pana la 1800 mg de clindamicina pe zi,

- pentru tratamentul infectiilor severe:
1800 pana la 2700 mg de clindamicina pe zi,



in doua sau patru doze egale.

In mod normal, doza zilnici maxima pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani este de 2700
mg de Clindamicina Noridem in doud sau patru doze egale. In cazul infectiilor care pun viata in
pericol pot fi administrate doze de pana la 4800 mg/zi.

Insuficientd hepatica si renala

La pacientii cu afectiuni hepatice si renale, metabolismul clindamicinei este redus. Cu toate acestea, in
majoritatea cazurilor nu este necesara o adaptare a dozei. Se recomandd monitorizarea nivelului de
clindamicina 1n sange.

Clindamicina nu este hemodializabila (eliminarea produselor reziduale din sdnge prin filtrare
artificiala, utilizata pentru tratarea disfunctiei renale). Prin urmare, nu este necesara o doza
suplimentara fnainte sau dupa hemodializa.

Utilizarea la copii

In functie de severitatea si locul infectiei, copiii cu varsta cuprinsi intre 4 saptimani si 12 ani primesc
15 - 40 mg de clindamicind pe kg de greutate corporala in trei sau patru doze egale. Clindamicina
trebuie dozatd in functie de greutatea corporald totald, fara a tine cont de obezitate.

Durata tratamentului depinde de boala si de evolutia acesteia.

Dacai utilizati mai multi Clindamicina Noridem decat trebuie
Acest medicament va va fi intotdeauna administrat in conditii atent controlate. Daca estimati ca vi s-a
administrat prea multd Clindamicind Noridem, adresati-va imediat medicului sau asistentei medicale.

Daca ati uitat sa luati Clindamicina Noridem

Clindamicina Noridem va va fi admin istrata de un medic sau o asistentd medicala. Cu toate acestea,
daca aveti impresia ca o aplicare a fost uitatd, va rugdm sa va adresati medicului sau asistentei
medicale.

Daca incetati si luati Clindamicind Noridem
Nu incetati sa luati Clindamicina Noridem pana nu va spune medicul sa o faceti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului, farmacistului, asistentei medicale sau personalului medical.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.

Spuneti imediat medicului dacd dezvoltati:

- semne de reactie alergica severa, cum ar fi respiratie suierdtoare brusca, dificultati de respiratie,
ameteli, umflarea pleoapelor sau a fetei, a buzelor, a gatului sau a limbii, eruptii cutanate sau
mancarimi ( In special cele care afecteaza intregul corp).

- diaree severa, persistentd sau cu sange (care poate fi asociata cu dureri abdominale sau febra).
Acest lucru poate surveni la unele antibiotice si poate fi un semn al unei inflamatii intestinale
grave.

- semne de reactii cutanate grave si care pot pune viata in pericol, cum ar fi aparitia de vezicule si
descuamarea unor suprafete mari de piele, febra, tuse, stare de rau si umflarea gingiilor, a limbii
sau a buzelor.

- ingdlbenirea pielii si a albului ochilor (icter).

- retentie de lichide care provoaca umflarea picioarelor, gleznelor sau talpilor, dificultati de
respiratie sau greata.

- scaderea tensiunii arteriale (somnolenta, ameteald, lesin) daca injectia este prea rapida si,
rareori, stop cardiac.



- incidenta crescuta a infectiilor care se manifesta prin febra, frisoane severe, dureri de gat sau
ulceratii bucale (infectiile pot fi un semn al unui numar scazut de globule albe in sange).

Alte reactii adverse posibile pot include:

Foarte comune: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- diaree, dureri abdominale, varsaturi, greata

Comune:pot afecta pdna la I din 10 persoane
Tulburéri ale vaselor de sange, cum ar fi tromboflebita (inflamatie a venei).
Afectiuni ale pielii precum exantem (eruptie pe piele generalizata cu noduli mici), urticaria
(urzicare).
Testele functiei ficatului pot fi afectate.

Putin comune:pot afecta pana la 1 din 100 persoane
Tulburari ale sistemului nervos, cum ar fi un efect de blocare neuromusculara (blocarea
transmiterii impulsurilor nervoase la un muschi) si distorsionarea simtului gustului (disgeuzie).
Tulburari generale si tulburari la locul de administrare, cum ar fi durere si abces (furuncul) la
locul de injectare.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane
Prurit
Vaginita (inflamarea mucoasei vaginale)

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane
Inflamarea articulatiilor (poliartrita)

Necunoscute.frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Infectie vaginala
Somnolenta
Ameteli
Cefalee
Icter
Iritatie la locul de injectare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clindamicina Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta fiolei dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se depozita la temperaturi sub 25 °C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Termen de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la 25 °C si la 2-8
°C cu solutii de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) si glucoza 50 mg/ml (5 %), la o concentratie de
clindamicina 6 si 18 mg/ml in pungi de perfuzie din polipropilena.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de diluare exclude riscul de
contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. In cazul in care nu se utilizeaza
imediat, durata si conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clindamicina Noridem
Substanta activa este clindamicina.
Fiecare ml de solutie/perfuzie contine clindamicind 150 mg (sub forma de fosfat).
Fiecare fiola de 2 ml contine clindamicind 300 mg (sub forma de fosfat).
Fiecare fiold de 4 ml contine clindamicind 600 mg (sub forma de fosfat).
Fiecare fiola de 6 ml contine clindamicina 900 mg (sub forma de fosfat).
Celelalte excipienti e sunt: edetat disodic, hidroxid de sodiu 5N (pentru ajustarea pH-ului), acid
clorhidric 5N (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru injectii.

Cum arata Clindamicina Noridem si continutul ambalajului

Clindamicina Noridem este o solutie injectabild/perfuzabila limpede, incolora pana la aproape
incolord, fara particule vizibile, in fiole de sticla care contin 2 ml, 4 ml sau 6 ml de solutie.
Clindamicind Noridem este disponibil in ambalaje care contin 1, 5, 10 sau 25 de fiole. Este posibil ca
nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Muitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul:

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki, Grecia,

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Germania Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Grecia Clindamycin/DEMO

Suedia Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektions-/infusionsvatska, l6sning
Norvegia Clindamycin Noridem



Finlanda
Republica Ceha
Slovacia
Ungaria
Roménia
Polonia

Irlanda

Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injektio-/infuusioneste, liuos
Clindamycin Noridem

Clindamycin Noridem 150 mg/ml Injekény/infizny roztok
Klindamicin Noridem 150 mg/ml, Oldatos injekcid/infuzio
Clindamicina Noridem 150 mg/ml Solutie injectabilad/perfuzabila
Clindamycin Noridem

Clindamycin 150 mg/ml Solution for injection/infusion

Acest prospect a fost revizuit ultima dati in lulie 2023



< >
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati

Urmatoarele substante active sunt fizic incompatibile cu clindamicina: ampicilina, aminofilina,
barbituricele, gluconatul de calciu, ceftriaxona sodica, ciprofloxacina, difenilhidantoina, clorhidratul
de idarubicina, sulfatul de magneziu, fenitoina sodica si clorhidratul de ranitidina. Solutiile de saruri
de clindamicina au un pH scazut si se poate anticipa in mod rezonabil incompatibilitatea cu
preparatele alcaline sau cu medicamentele instabile cu pH scézut.

Doze

Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 12 ani

o pentru tratamentul infectiilor severe: 1800 pana la 2700 mg de clindamicina pe zi in doud pana
la patru doze egale, de reguld in asociere cu un antibiotic cu o buna activitate impotriva
bacteriilor aerobe Gram-negative.

o sau pentru tratamentul unor infectii mai putin complicate: 1200 pana la 1800 mg de
clindamicina pe zi, administrata in trei sau patru doze egale.

in mod normal, doza zilnica maxima pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani este de 2700
mg clindamicina administratd in doud pana la patru doze egale. In cazul infectiilor care pun viata in
pericol au fost administrate doze de pana la 4800 mg/zi.

Populatia pediatrica

Copii (cu varsta de peste 1 lund si pana la 12 ani):
Infectii grave: 15-25 mg/kg/zi Tn trei sau patru doze egale.

Infectii mai severe: 25-40 mg/kg/zi in trei sau patru doze egale. In cazul infectiilor severe, se
recomanda ca la copii sd se administreze nu mai putin de 300 mg/zi, indiferent de greutatea corporala.

Clindamicina trebuie dozata in functie de greutatea corporala totala, fara a tine cont de obezitate.
Doza zilnica maxima nu trebuie s o depaseasca pe cea a adultilor.

Pacienti varstnici:

Timpul de injumatatire, volumul de distributie si clearance-ul, precum si gradul de absorbtie dupa
administrarea de fosfat de clindamicina nu sunt modificate de varsta inaintata. Analiza datelor din
studiile clinice nu a evidentiat nicio crestere a toxicitatii In raport cu varsta. Prin urmare, nu este
necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici cu functie hepatica si functie renald normale (in functie

de varsta).

Pacienti cu afectare hepatica

La pacientii cu afectiuni hepatice de grad moderat sau sever, timpul de injumatatire prin eliminare a
clindamicinei este prelungit. In general nu este necesari o reducere a dozei in cazul in care
clindamicina este administrati la fiecare 8 ore. Insa, la pacientii cu insuficientd hepatica severa trebuie
monitorizati concentratia plasmatica a clindamicinei. in functie de rezultate, aceastd masura poate
necesita o reducere a dozei sau o crestere a intervalelor de dozare.

Pacienti cu insuficientd renald




In prezenta unei afectiuni renale, timpul de injumatitire prin eliminare este prelungit; insi, in cazul
unei afectdri usoare pana la moderate a functiei renale nu este necesara o reducere a dozei. Totusi, la
pacientii cu insuficienta renald severa sau anurie trebuie monitorizati concentratia plasmatica. in
functie de rezultate, aceasta masura poate face necesara o reducere a dozei sau o crestere a intervalului
de dozare cu 8 sau chiar 12 ore.

Doze in caz de hemodializa

Clindamicina nu poate fi eliminata prin hemodializa. Prin urmare, nu este necesara o doza
suplimentara Tnainte sau dupa hemodializa.

Durata tratamentului

In caz de infectii dovedite sau chiar suspectate cu streptococi R-hemolitici, tratamentul cu clindamicina
trebuie continuat timp de cel putin 10 zile pentru a preveni aparitia febrei reumatice sau a
glomerulonefritei.

Modul de administrare

Clindamicind Noridem se administreaza prin injectie intramusculara sau perfuzie intravenoasa.
Clindamicind Noridem trebuie diluata Tnainte de administrarea intravenoasa si trebuie perfuzata timp
de cel putin 10-60 de minute. Concentratia nu trebuie sa depaseasca 18 mg de clindamicina per ml de
solutie.

Pentru administrare intramusculara Clindamicind Noridem trebuie utilizata nediluata.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. Instructiuni de
manipulare.

Nu se recomanda injectii intramusculare (IM) unice mai mari de 600 mg si nici administrarea a mai
mult de 1,2 g intr-o singura perfuzie de o ora.

Alternativ, medicamentul poate fi administrat sub forma unei singure perfuzii rapide a primei doze,
urmata de o perfuzie intravenoasa (IV) continua.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Supradozaj

Nu s-au observat inca simptome de supradozaj. Hemodializa si dializa peritoneald sunt ineficiente. Nu
se cunoaste un antidot specific. Clindamicind Noridem se administreaza pe cale i.m. sau i.v., prin
urmare lavajul gastric nu este util.

Instructiuni de manipulare

Clindamicina Noridem trebuie diluata inainte de administrarea intravenoasa (nu mai mult de 18 mg
clindamicina per ml) si trebuie perfuzata timp de cel putin 10 - 60 minute (nu mai mult de 30
mg/minut). Nu poate fi niciodata injectata sub forma de bolus intravenos.

Doza de Cantitate de Durata minima de
clindamicina | diluant perfuzare
300 mg 50 ml 10 minute
600 mg 50 ml 20 minute
900 mg 50 -100 ml 30 minute
1200 mg 100 ml 60 minute




Clindamicind Noridem poate fi diluata cu o solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau solutie de
glucoza 5 % 50 mg/ml (5 %).

Dupa diluare:

Va rugam sa consultati pct. 5 din prospectul de mai sus pentru conditiile de pastrare dupa diluare.
Administrarea intramusculara este indicata atunci cand perfuzia intravenoasa nu este posibild din orice
motiv.

Numai pentru o singura utilizare.

Medicamentul trebuie si fie inspectat vizual Tnainte de utilizare si, de asemenea, dupa diluare.
Trebuie utilizate numai solutiile clare, fara particule vizibile.
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