AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8969/2016/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

CLINDAMYCIN 300 mg/2 ml solutie injectabila
Fosfat de 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.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Clindamycin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Clindamycin
Cum sa utilizati Clindamycin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clindamycin

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk

1. Ce este Clindamycin si pentru ce se utilizeaza

Clindamycin contine o substanta activd numitad clindamicind, care este un antibiotic, adicd un medicament
folosit pentru tratarea infectiilor cu germeni sensibili.

Este folosit in terapia infectiilor cauzate de bacterii anaerobe sensibile si bacterii aerobe Gram-pozitiv, n
special cele determinate de tulpini bactericide de streptococi microaerofili, stafilococi si pneumococi, cum
sunt:

- infectii ale tractului respirator superior: amigdalite, faringite, sinuzite, otite medii, scarlatina;

- infectii ale tractului respirator inferior: bronsite, pneumonii, empiem si abces pulmonar;

- infectii ale pielii si fanerelor: acnee, furuncul, celulitd, impetigo, abcese, erizipel si paronichie
(panaritiu);

- infectii osteo-articulare: osteomielita si artrita septica;

- infectii genitale, incluzand endometrita, infectii vaginale, abcese tubo-ovariene, salpingita si boli
inflamatorii pelvine (in asociere cu un antibiotic cu actiune asupra germenilor gram negativ);

- infectii intra-abdominale - peritonitd i abcese abdominale (in asociere cu un antibiotic cu actiune
asupra germenilor Gram negativ);

- septicemie si endocardita: eficacitatea clindamicinei in terapia cazurilor selectionate de endocardita
este demonstrata, daca efectul bactericid al clindamicinei fata de agentul etiologic a fost corespunzator testat
in vitro,

- infectii dentare: abces periodontal si periodontita.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clindamycin

Nu trebuie sa utilizati Clindamycin :

- daca sunteti alergic la clindamicind, lincomicind sau sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Clindamycin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea antibioticelor poate determina dezvoltarea de tulpini bacteriene rezistente si/sau fungi. In cazul
aparitiei unei suprainfectii In timpul tratamentului cu clindamicind, trebuie instituitd de urgentd o terapie
specifica.

in cazul aparitiei unui episod diareic persistent in timpul tratamentului cu clindamicini, administrarea
medicamentului trebuie intreruptd datorita posibilitatii aparitiei colitei pseudomembranoase care necesita un
tratament specific. Aceasta poate sd apard chiar la mai multe saptdmani de la intreruperea tratamentului.
Diareea poate fii severda si trebuie tratatd cu un antibiotic activ pentru Clostridium difficile, care este
producdtor de toxine. De asemenea, este contraindicatd administrarea de inhibitori ai peristaltismului
intestinal.

Tratamentele de lungd duratd trebuie efectuate sub stricta monitorizare a hemoleucogramei, enzimelor
hepatice si a functiei renale.

Deoarece clindamicina nu difuzeaza in lichidul cefalorahidian in cantitati suficiente, medicamentul nu este
recomandat in tratamentul meningitelor.

Fosfatul de clindamicind nu se administreaza nediluat intravenos in bolus, ci perfuzat in cel putin 10 - 60
minute.

La pacientii cu regim hiposodat stict trebuie avut in vedere continutul in sodiu al medicamentului.

Se recomanda prudenta la pacientii cu antecedente de boli gastro-intestinale, in special colitad si la pacientii
cu afectiuni renale sau hepatice.

La acesti pacienti se recomandd monitorizarea concentratiei plasmatice a clindamicinei in timpul
tratamentului cu doze maxime, deoarece acesti pacienti prezintd o crestere a concentratiilor plasmatice si o
prelungire a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare.

Se recomanda prudentad in cazul administrarii clindamicinei la pacientii cu teren atopic cu antecedente de
astm bronsic sau alte alergii.

Copii
Solutia parenterala contine alcool benzilic. La prematuri, s-a raportat asocierea dintre administrarea
alcoolului benzilic si aparitia gasping sindrom, cu evolutie letala.

Clindamicyn contine alcool benzilic. Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti. Poate provoca
reactii toxice si alergice la sugari si copii sub 3 ani.

Clindamycin contine sodiu, sub 1 mmol/doz4, adica practic “nu contine sodiu”.

Clindamycin impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Alte antibiotice

In vitro, s-a demonstrat antagonism intre clindamicind si eritromicina.

In vitro, in cazul administrarii concomitente de clindamicind, efectul aminoglicozidelor este scazut. Acest
efect nu poate fi confirmat in vivo.

Curarizante

Deoarece clindamicina potenteaza efectul curarizantelor, antibioticul administrat in perfuzie trebuie
administrat fie Tnainte, fie dupa administrarea curarelor. Se recomanda supravegherea gradului curarizarii la
sfarsitul anesteziei.



Ciclosporina

Scéaderea concentratiei plasmatice a imunosupresorului cu risc de scadere a activitatii imunosupresoare. Se
recomandd monitorizarea concentratiei plasmatice a ciclosporinei si, dacd este consideratd necesara,
cresterea dozei.

In timpul tratamentului cu antibiotice (in special fluorochinolone, macrolide, cicline, cotrimoxazol si anumite
cefalosporine) la pacientii la care sunt prezenti factorii de risc (infectii sau inflamatii severe, varsta inaintata
si starea generala grava) poate sa apara un dezechilibru al INR-ului.

Warfarina sau medicamente similare — utilizate pentru subtierea sangelui. Ar putea fi mult mai probabil sa
aveti o sangerare. Medicul dumneavoastra ar putea avea nevoie sa va faca periodic analize de sange pentru a
verifica cat de bine poate coagula singele dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Daci sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Studiile asupra reproducerii efectuate la animale nu au evidentiat riscuri pentru fat, dar, pana in prezent, nu
exista studii adecvate si controlate efectuate la gravide.

De aceea, clindamicina trebuie administratd in timpul sarcinii numai daca beneficiile materne justifica
riscurile potentiale pentru fit.

Clindamicina se excretd in laptele matern in concentratii cuprinse intre 0,7 - 3,8 pg/ml; in functie de
importanta tratamentului pentru mama se recomanda, fie intreruperea alaptarii, fie Intreruperea administrarii
produsului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clindamicina nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Clindamycin
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele si modul de administrare vor fi stabilite de catre medic in functie de severitatea infectiei, starea
pacientului si sensibilitatea agentului etiologic.

Recomandari generale:
Dozele de fosfat de clindamicind recomandate (administrare intramusculara sau intravenoasa):

Severitatea infectiei Adulti (mg pe zi) Copii*(mg/kg si zi) Nr de prize
severd 1200-1800 20 2-4
foarte severd 2400-2700 25-40 2-4

*) copii cu varsta peste o luna

Doza poate fi crescutd 1n infectii severe sau cu risc letal, in special cand au fost suspicionate sau
detectate in organism Bacteroides fragilis, tulpini de Peptococcus sau tulpini de Clostridium cum sunt
Clostridium perfringens. La adulti, dozele mai mari de pana la 2400 mg clindamicina pe zi se administreaza
intravenos.

Doza zilnica maxima este de 4800 mg clindamicina (fosfat).

Nu se recomanda administrarea intramusculara a unei doze mai mari de 600 mg clindamicina.

Alternativ, prima doza de clindamicind se poate administra 1n perfuzie de scurtd durata, in decurs de 10
minute sau mai mult, apoi sub forma de perfuzie prelungita, dupa cum urmeaza:

Mentinerea concentratiei | Rata perfuziei de scurtd duratd | Rata perfuziei
plasmatice de clindamicina de intretinere
peste 4 wWml 10 mg/min 1n decurs de 30 min | 0,75 mg/min




peste 5 wml 15 mg/min 1n decurs de 30 min | 1,00 mg/min
peste 6 Wml 20 mg/min in decurs de 30 min | 1,25 mg/min

Recomandari speciale:

- copii sub o luna: 15 - 20 mg clindamicind/kg si zi, administrata i.v., in 3 - 4 prize egale. La prematurii
cu greutate mica poate fi necesara reducerea dozelor.

- infectii ginecologice (BIP): 900 mg clindamicina administrata i.v. la fiecare 8 ore, in asociere cu un
antibiotic cu spectru asupra germenilor Gram-negativ, aerobi, de exemplu: gentamicina. Dupa maxim 4 zile
si minim 48 ore, se poate trece la administrarea orala - 450 mg clindamicina la 6 ore, timp de 10 - 14 zile.

Daca utilizati mai mult Clindamycin decit trebuie

Daca ati utilizat mai mult Clindamycin decat trebuie, sau daca altcineva utilizeaza accidental Clindamycin,
trebuie sa va adresati imediat celei mai apropiate unitati de primiri urgente.

Dializa si hemodializa nu sunt utile n cazul clindamicinei.

Daca uitati sa utilizati Cindamycin

Administrati Clindamycin imediat ce v-ati adus aminte si apoi continuati recalculand orarul de administrare
conform frecventei indicate de medic.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate
persoanele.

Ca si in cazul altor antibiotice, tratamentul cu clindamicind se asociaza cu cazuri grave, potential letale de
colita pseudomembranoasid. Aceasta colitd asociatd tratamentului cu antibiotice este determinatd de toxine
produse de catre Clostridium difficile.

Aspectul clinic este de diaree apoasa ugoard pana la diaree persistentd severa, leucocitoza, febra, crampe
abdominale severe, care pot fi asociate cu eliminare de sange si mucus. Evolutia se poate face catre
peritonita, soc si megacolon toxic.

Diagnosticul de colitd determinatd de tratamentul cu antibiotice se face uzual pe recunoasterea semnelor
clinice si este confirmata prin aspectul endoscopic de colitd pseudomembranoasd. De asemenea, prezenta
bolii poate fi confirmatd prin culturi din materiile fecale pentru Clostridium difficile, pe medii selective si
analiza toxinelor de Clostridium difficile din materiile fecale.

Colita asociatd antibioterapiei apare in cursul administrarii sau in primele doua - trei saptdmani dupa
tratament. Afectiunea evolueaza mai sever la pacientii varstnici sau tarati. Administrarea clindamicinei
trebuie intreruptd in cazul aparitiei semnelor de colitd. Se recomanda administrarea de colestiramina (4 g de
3 ori pe zi) si rasini de colestiramina (5 g de 3 ori pe zi) deoarece aceste substante leaga toxina in vitro.

In cazul aparitiei colitei severe se recomandi reechilibrare hidro-electrolitica si substitutie proteici adecvata.
Studiile efectuate indica toxina sau toxinele produse de clostridii (in special Clostridium difficile) ca agent
etiologic direct in producerea colitelor post-antibioterapie. De asemenea, aceste studii indica faptul ca aceste
clostridii toxigenice sunt de obicei sensibile in vifro la vancomicind. Administrarea orald a 125 - 500 mg
vancomicind, de 4 ori pe zi, timp de 7 - 10 zile determina disparitia rapida a toxinei din probele de materii
fecale si ameliorarea semnificativd clinic a diareei. Rareori, colita poate reapare dupa intreruperea
tratamentului cu vancomicind. /n vitro, vancomicina este legatd prin intermediul colestiraminei sau raginilor
de colestiramina. In cazul administrrii concomitente de risini si vancomicini se recomandi administrarea
celor doud medicamente la ore diferite.

Ca o alternativa, se poate administra bacitracina, 25000 unitati de 4 ori pe zi, oral, timp de 7 - 10 zile.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea clindamicinei:
- dureri in capul pieptului,

- dureri abdominale,

- greata,



- varsaturi,
- aparitia gustului "metalic” in cazul administrarii intravenoase,
- eruptii cutanate tranzitorii,
- formarea de pete si vezicule pe piele,
- eruptii cutanate rosii insotite sau nu de mancarime (urticarie),
- mancéarimea pielii,
- reactii alergice severe insotite de umflarea fetei, extremitatilor, limbii, sufocare si stare generala alterata,
- eruptii cutanate severe Insotite de aparitia de vezicule, descuamare, durere, febra, stare generala alteratd
si chiar soc (foarte rar),
- inflamarea mucoasei vaginului,
- exfolierea pielii Insotitd de formarea de vezicule,
- modificarea valorilor testelor hepatice (bilirubina, ASAT, fosfataza alcalina),
- colorarea in galben a albului ochilor si/sau pielii (icter),
- scaderea numarului de globule albe responsabile de apararea impotriva infectiilor,
- scaderea numarului tuturor tipurilor de celule din sange,
- scaderea numarului de globule albe din sange responsabile de coagularea acestuia,
- scaderea tensiunii arteriale pana la stop cardiac,
durere, iritatie locala sau formare de abces — in caz de administrare intramusculara,
formarea de cheaguri si inflamatia venei in care s-a administrat (in cazul administrarii intravenoase).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clindamycin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Clindamycin
- Substanta activa este clindamicina. 2 ml solutie injectabila (o fiola) contin clindamicina 300 mg, sub
forma de fosfat de clindamicina.
- Celelalte componente sunt: alcool benzilic, edetat disodic, hidroxid de sodiu solutie 10%, apd pentru

preparate injectabile.

Cum arata Clindamycin si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab galbui.

Cutie cu 2 suporturi termoformate a cate 5 fiole din sticla incolora a cate 2 ml solutie injectabila.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
STADA HEMOFARM S.R.L.

Calea Torontalului, Km 6

Timisoara, Judetul Timis, Romania

Fabricantul ”

S.C. STADA M&D S.R.L.

Sat Sanandrei, Comuna Sanandrei, str. Sfantul Andrei nr. 23
Cod postal 307375, Judetul Timis, Romania

* se referd la responsabilul cu eliberarea seriei medicamentului

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Romainia

STADA HEMOFARM S.R.L.
Calea Torontalului, Km 6
Timisoara, Judetul Timis, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2018.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




