Indleegsseddel: Information til brugeren

Clindamycin hameln
150 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
clindamycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Clindamycin hameln
Sadan far du Clindamycin hameln

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhrwhE

1. Virkning og anvendelse

Clindamycin hameln indeholder det aktive stof clindamycin, som er et antibiotikum, der anvendes til
behandling af falgende alvorlige bakterieinfektioner hos voksne og barn over 4 uger:

° Infektioner i knogler og led

Kronisk bihulebeteendelse

Infektioner i de nederste luftveje

Infektioner i bughulen

Infektioner i baekkenet samt de kvindelige kensorganer

Infektioner i hud- og bindevaev

2. Det skal du vide, far du far Clindamycin hameln

Du ma ikke fa Clindamycin hameln
° hvis du er allergisk over for clindamycin, lincomycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du far Clindamycin hameln:

° hvis du tidligere har lidt af en mave-tarm-sygdom (f.eks. har haft tyktarmsbetandelse).

. hvis du lider af nedsat lever- eller nyrefunktion. Sparg din lzege eller apotekspersonalet til rads, hvis
du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes, at Clindamycin hameln indeholder benzylalkohol,
som kan ophobes din krop og forarsage bivirkninger (kaldet “metabolisk acidose”).

. hvis du lider af allergi (f.eks. overfalsomhed over for penicillin), eftersom der har veeret
indberettet enkelte tilfeelde af allergiske reaktioner hos personer, hvor man har vidst, at de var
overfglsomme over for penicillin.

. hvis du har problemer med muskelfunktionerne som falge af f.eks. alvorlig muskelsvaekkelse.

. (myasthenia gravis) eller Parkinsons sygdom (rystelammelse).
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. hvis du nogensinde har haft et alvorligt hududsleet eller hudafskalning, blarer og/eller sar i munden
efter indtagelse af clindamycin eller andre antibiotika.

Du skal kontakte leegen, hvis en af de ovennaevnte advarsler og forsigtighedsregler er eller tidligere har
vearet gaeldende for dig.

Alvorlige hudreaktioner

Alvorlige hudreaktioner, sasom reaktioner med gget antal hvide blodlegemer (eosinofili) og symptomer,

der pavirker hele kroppen (DRESS), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN)

og akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) er rapporteret hos patienter i behandling med
clindamycin. Hvis der opstar en overfglsomhedsreaktion eller en alvorlig hudreaktion, skal du straks sgge
leege.

. SJS/TEN kan vise sig som ragdlige, skydeskivelignende pletter eller runde pletter, ofte med bleerer i
midten, pa kroppen. Ogsa sar i mund, hals, naese, kensorganer og gjne (rede haevede gjne) kan
forekomme. Far disse alvorlige hududslaet forekommer der ofte feber og/eller influenzalignende
symptomer. Udslettet kan udvikle sig til udbredt afskalning af huden og livstruende
komplikationer.

. DRESS kan vise sig som influenzalignende symptomer og udslat i ansigtet og derefter som udbredt
udslaet med hgj kropstemperatur, ggede niveauer af leverenzymer i blodpragver og en stigning i en
type hvide blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfeknuder.

. AGEP kan vise sig som omrader med rgd hud besat med sma pustler (sma blerer fyldt med
hvid/gul vaeske).

Hvis du far et alvorligt udslet eller et af disse hudsymptomer, skal behandlingen med clindamycin
stoppes, og du skal straks kontakte din lzege eller sgge leegehjelp.

Der kan forekomme alvorlige allergiske reaktioner allerede efter den farste behandling. Din laege vil i sa
tilfelde straks stoppe behandlingen med clindamycin og ivaerksatte almindelige
ngdforanstaltninger.

Ved lengerevarende behandling (mere end 10 dage) vil l&egen eventuelt vaere ngdt til regelmaessigt at
holde gje med blodtalling samt lever- og nyrefunktion.

Der kan opsta akutte nyreproblemer. Du skal informere leegen om al medicin, du tager, og om du har
eksisterende problemer med nyrerne. Hvis du oplever nedsat urinmangde, ophobning af vaeske med
haevelse i ben, ankler eller fadder, andengd eller kvalme, skal du straks sage lege.

Langvarig og gentagen indgivelse af clindamycin kan forarsage infektion i hud og slimhinder forarsaget af
mikroorganismer, der er ufglsomme over for clindamycin. Dette kan resultere i forekomst af
svampeinfektioner.

Der kan under behandling med clindamycin opsta alvorlig tyktarmsbetaendelse (kolitis). Du skal derfor
straks informere din laege, hvis du far alvorlig og vedvarende diarré under eller op til tre uger efter
behandlingen, isa&r hvis der er slim eller blod i afferingen.

Barn

Clindamycin hameln ma ikke gives til nyfadte (op til 4 uger gamle), medmindre det er strengt ngdvendigt,
og der skal veere serlig opmaerksomhed pa barn under 3 ar, da dette l&gemiddel indeholder benzylalkohol
(se nedenfor).

Hos barn under et ar kan laegen fa brug for at overvage blodtal og lever- og nyrefunktion.

Brug af andre leegemidler sammen med Clindamycin hameln
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Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig

har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som

ikke er kabt pa recept. Nogle lzegemidler kan pavirke effekten af Clindamycin hameln, eller Clindamycin
hameln kan selv reducere effekten af andre leegemidler, der tages samtidig. Disse omfatter:

o muskelafslappende laegemidler anvendt under kirurgiske indgreb. Clindamycin kan forstaerke
virkningen af muskelafslappende midler, hvilket kan fgre til uventede, livstruende heandelser i
forbindelse med kirurgiske indgreb.

. warfarin eller lignende medicin — anvendes som blodfortyndende behandling. Du vil vaere mere
tilbgjelig til at blade. Din lzege vil regelmaessig tage blodpraver for at undersgge dit blods evne til at
starkne.

o leegemidler, der forgger den metaboliske aktivitet af leverenzymer (CYP3A4 eller CYP3A5
induktorer) som rifampicin (et antibiotikum til behandling af tuberkulose), johannesurt (Hypericum
perforatum, et naturlegemiddel, der anvendes til at behandle depression) og carbamazepin,
phenytoin, phenobarbital (til behandling af epilepsi), da dette kan resultere i tab af clindamycins
antibakterielle effekt.

. legemidler, der bremser den metaboliske aktivitet af leverenzymer (CYP3A4-hemmere) som
itraconazol, voriconazol (til behandling af svampeinfektioner); clarithromycin (antibiotika); ritonavir
0g cobicistat (til behandling af HIV/AIDS), da dette kan resultere i ggede niveauer af clindamycin i
kroppen og forarsage bivirkninger.

o erythromycin, fordi gensidig reduktion af virkningen er mulig, nar de to antibiotika gives pa samme
tid.

o lincomycin som Clindamycin hameln ma ikke gives efterfalgende.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du far Clindamycin hameln.

Ammende kvinder ma ikke fa Clindamycin hameln medmindre det er strengt ngdvendigt. Dette
legemiddel kan overfares til modermalken. Hos det ammede spadbarn kan diarré, svampeinfektioner
(traske) og allergisk reaktion forekomme. Spaedbarnet skal overvages ngije for tegn pa bivirkninger, isaer
spor af blod i affaringen eller diarré (kolitis).

Din lzge vil afgere, om der skal bruges Clindamycin hameln, hvis du er gravid eller ammer.

Se ogsa “Clindamycin hameln indeholder benzylalkohol” nedenfor.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan vere svage til moderate bivirkninger ved denne medicin, som kan pavirke evnen til at kare bil og
bruge maskiner. Du kan fale dig svimmel, treet eller fa hovedpine, nar du bruger leegemidlet. Hvis du
oplever sadanne bivirkninger, ma du ikke kere bil eller betjene maskiner.

Clindamycin hameln indeholder benzylalkohol

Dette legemiddel indeholder 9

mg benzylalkohol i hver ml.

e Benzylalkohol kan forarsage allergiske reaktioner.

e Benzylalkohol har vaeret forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger, herunder
vejrtreekningsproblemer (kaldet "gasping syndrome") hos sma bgrn. Clindamycin hameln ma ikke
gives til dit nyfadte barn (op til 4 uger gammelt), medmindre det anbefales af din lege. Det bar ikke
gives i mere end en uge hos sma bgrn (under 3 ar), medmindre det er anbefalet af din leege.

e Sparg din leege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at store
mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan forérsage bivirkninger (kaldet “metabolisk
acidose”).
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e Sparg din leege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes,
at store mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan forarsage bivirkninger (kaldet
"metabolisk acidose").

Clindamycin hameln indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 2 ml oplgsning, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Dette lezgemiddel indeholder op til 34,4 mg natrium pr. 4 ml ampul, svarende til 1,7 % af WHO’s
anbefalede maksimale daglige indtag pa 2 g natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Clindamycin hameln
Brug altid lzgemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller sygeplejersken.

Din lege vil give dig legemidlet som en injektion i en blodare (intravengst) eller en muskel
(intramuskulzert). Hvis leegemidlet gives i en blodare, er den altid blandet med en glucose- eller
saltoplgsning inden brug og gives ved hjeelp drop. Injektionen eller infusionen tager 10-40 minutter.

Nar du far Clindamycin hameln, vil lgen sgrge for, at koncentrationen af clindamycin ikke overstiger
18 mg/ml og at infusionshastigheden, ikke overstiger 30 mg/minut.

Hvis Clindamycin hameln indgives for hurtigt, kan det (sjeldent) forarsage et hjerteanfald. Normalt
indgives Clindamycin hameln kun til patienter pa hospitalet. Din lege og sygeplejerske vil overvage dig
ngje under behandlingen.

Voksne, unge over 12 ar og &ldre

Den anbefalede dosis Clindamycin hameln afhaenger af, hvor alvorlig din infektion er.

- Mindre alvorlige infektioner: 1200-1800 mg clindamycin dagligt (svarende til 8-12 ml Clindamycin
hameln) fordelt pa tre til fire lige store doser;

- Alvorlige infektioner: 1800-2700 mg clindamycin dagligt (svarende til 12-18 ml Clindamycin
hameln) fordelt pa to til fire lige store doser.

Normalt er den maksimale daglige dosis for voksne og unge over 12 &r 2700 mg clindamycin (svarende til
18 ml Clindamycin hameln) fordelt pa to til fire lige store doser. Ved livstruende infektioner kan der gives
doser pa op til 4800 mg clindamycin pr. dag.

Dosisjustering er generelt ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyre- og leverfunktion. Det anbefales
at monitorere niveauet af clindamycin i blodet.

Clindamycin fjernes ikke ved haemodialyse (fjernelse af affaldsprodukter fra blodet ved hjaelp af kunstig
filtrering, der anvendes til behandling af nyresvigt). Derfor er ingen yderligere dosis ngdvendig far eller
efter heamodialyse.

Brug til barn (zldre end 1 maned og op til 12 ar)

Den anbefalede dosis til bern (ldre end 1 maned) er 20 -40 mg clindamycin/kg legemsveegt dagligt,
fordelt pa tre til fire lige store doser. Behandlingens varighed afhanger af sygdommen, og hvordan den
udvikler sig.

Dette legemiddel skal doseres ud fra den samlede kropsvegt, uanset om patienten er overvagtig eller ej.

Langvarig brug af Clindamycin hameln

Hvis du har brug for mere end et behandlingsforlgb med clindamycin, vil din leege muligvis kontrollere, at
clindamycin ikke har nogen effekt pa den made, dine nyrer og lever fungerer pa. Langvarig brug kan ogsa
gare dig mere tilbgjelig til at fa andre infektioner, der ikke reagerer pa Clindamycin hameln-behandling.
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Clindamycin hameln ma ikke bruges i mere end en uge til sma barn (under 3 ar), medmindre det er
anbefalet af din leege.

Hvis du har faet for meget Clindamycin hameln

Da dette leegemiddel gives til dig af en laege eller sygeplejerske, er det meget usandsynligt, at der sker en
overdosering. Men hvis du mener, at du har faet for meget Clindamycin hameln, skal du straks fortzlle det
til en leege eller en sygeplejerske. | tilfeelde af overdosering, vil l&egen behandle eventuelle symptomer, der
falger deraf.

Hvis du har glemt at fa Clindamycin hameln
Da du vil fa Clindamycin hameln af en leege eller en sygeplejerske, er det usandsynligt, at en dosis vil
blive glemt.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks en leege, hvis du far:
e Alvorlige hudreaktioner

- herunder Stevens-Johnson syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN).

Kan vise sig som rgdlige, skydeskivelignende pletter eller runde pletter, ofte med bleerer i
midten, i huden pa kroppen. Ogsa sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne (rade
heaevede gjne) kan forekomme. Fgar disse alvorlige hududslat forekommer der ofte feber
og/eller influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til udbredt afskalning af
huden og livstruende komplikationer, eller det kan vaere dadeligt. Hyppigheden af disse
bivirkninger er sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

- et rgdt, skeellet og udbredt udsleet med ujeevnheder under huden, og blerer ledsaget af feber
ved behandlingsstart (akut generaliseret eksantematgs pustulose - AGEP). Hyppigheden af
denne bivirkning er ikke kendt ((kan ikke estimeres ud fra forndndenvaerende data).
influenzalignende symptomer og udslet i ansigtet, derefter et udbredt udslaet med hgj
kropstemperatur, ggede niveauer af leverenzymer i blodprever og en stigning i en type
hvide blodlegemer (eosinofili), forstarrede lymfeknuder og involvering af andre organer
(lzgemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer - DRESS, som ogsa er kendt
som “overfglsomhedssyndrom ). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt ((kan
ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

- et omfattende rgdt hududslet med sma pusholdige bleerer (bullgs eksfoliativ dermatitis).
Hyppigheden af denne bivirkning er sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
personer).

- vaskeophobning med havelse i ben, ankler eller fadder, stakandethed eller kvalme.

Stop med at fa Clindamycin hameln, hvis du far disse symptomer, og kontakt straks din leege eller sgg
leegehjalp. Se ogsa punkt 2.

e Tegn pa alvorlig tarmbeteendelse (pseudomembrangs kolitis) sasom vedvarende eller blodig diarré
med mavesmerter eller feber. Dette er en almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer), som kan forekomme under eller efter afsluttet behandling med antibiotika. Dette kan
veere livstruende og kraever gjeblikkelig passende behandling.

e Tegn pa en alvorlig allergisk reaktion sasom pludselig hveesen, andedreetshesveer, havelse af
gjenlag, ansigt eller leber, udslat eller klge (iser nar det pavirker hele kroppen).
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Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Hyppigere infektioner med feber, alvorlige kulderystelser, ondt i halsen eller sar i munden (disse
kan vere tegn pa, at du har et lavt antal hvide blodlegemer i kroppen). Hyppigheden af denne
bivirkning er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

Fald i antallet af blodplader, som kan forarsage bla meerker eller blgdning (trombocytopeni). Dette
er en almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Andre bivirkninger, der kan forekomme, er angivet efter hyppighed:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

Mave-tarm-sygdomme sasom kvalme, mavesmerter, opkastning, diarré.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Sygdomme i blodkarrene sasom betendelse i venerne (tromboflebitis).

Betaendelse i slimhinden i munden (stomatitis)

Hudlaesioner sasom huduslet (stort udslaet med sma blerer), naeldefeber (urticaria).
Resultaterne af leverfunktionstests kan veere pavirket.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Fald i antallet af visse typer hvide blodlegemer (granulocytopeni)

Forstyrrelser i nervesystemet sdsom sveekkede nerveimpulser (neuromuskulaer blokade)
samtaendring af smagen (dysgeusi).

Hjerte- og blodkarforstyrrelser sasom hjerte-lunge-stop og fald i blodtrykket (hypotension).
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet sasom smerter og bylder (sér) pa
injektionsstedet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Laegemiddelfeber, overfglsomhed over for et af hjaelpestofferne i legemidiet (benzylalkohol) eller
”gasping syndrome”, som er en tilstand hos for tidligt fedte babyer, der udsettes for
benzylalkohol, et konserveringsmiddel i legemidler til indsprgjtning. Syndromet er kendetegnet
ved en konstant gispende vejrtreekning og kan omfatte “metabolisk acidose”, fald i nyre- og
nervesystemets funktion, kramper, blgdning i hjernen og svigt i hjerte og blodkars evne til at
opretholde en effektiv blodforsyning til hjernen.

Havelse, isar i ansigt og hals, hveesende vejrtraekning og/eller andedraetsbesver (angiogdem).
Hudklge (pruritus).

Inflammation af skedeslimhinden (vaginitis).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).
Midlertidig hepatitis (leverbetaendelse) med kolestatisk gulsot.
Overfalsomhedsreaktion med hududslet og blerer.
Beteendelse i leddene (polyartitis).

Ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

Alvorlig tyktarmsbetendelse forarsaget af Clostridioides difficile (kolitis).

Infektion i skeden.

Alvorlige, akutte allergiske reaktioner sasom kraftigt fald i blodtrykket, bleghed, svag hjerterytme,
fugtig hud, reduceret bevidsthed (anafylaktisk shock), anafylaktoid reaktion, overfglsomhed.
Sgvnighed.

Svimmelhed.

Hovedpine.
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e Forvrenget indtryk af lugte (parosmi).

e Irritation pa injektionsstedet.
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Dette legemiddel er kun til engangsbrug. Al ubrugt oplagsning skal kasseres.
Holdbarhed efter fortynding kan ses under ”’Sarlige opbevaringsforhold” nedenfor.
Laegemidlet ma ikke anvendes, hvis du bemaerker misfarvning, bundfald eller andre partikler.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Clindamycin hameln indeholder:

Aktivt stof: clindamycin.

Hver ml oplgsning indeholder clindamycinphosphat svarende til 150 mg clindamycin.

@vrige indholdsstoffer: benzylalkohol (E 1519), dinatriumedetat, natriumhydroxid (justering af pH) samt
vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Clindamycin hameln er en Klar, farvelgs til let gullig oplasning, fri for synlige partikler. Det leveres i
&sker med:

° 5, 10 eller 100 ampuller med 2 ml oplgsning.

° 5, 10 eller 100 ampuller med 4 ml oplgsning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

317 87 Hameln

Tyskland

Repraesentant
hameln pharma ApS

719


http://www.meldenbivirkning.dk/

Naverland 22
2600 Glostrup
Danmark

Fremstiller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

317 89 Hameln
Tyskland

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakiet

Dette leegemiddel er godkendt i Det Europeiske @konomiske Samarbejdsomrade og Det Forenede
Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

Bohemia Clindamycin hameln

Bulgarien Kmunpamumna xamean 150 mg/ml umxexuronen/audy3noHeH pa3rBop
Danmark Clindamycin hameln

Holland Clindamycine hameln 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Kroatien Klindamicin hameln 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

@strig Clindamycin hameln 150 mg/ml Injektions-/Infusionslsung

Polen Clindamycin hameln

Rumanien Clindamicina hameln 150 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenien Klindamicin hameln 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sverige Clindamycin hameln 150 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Slovakiet Clindamycin hameln 150 mg/ml injek¢ény/infizny roztok

Tyskland Clindamycin hameln 150 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Ungarn Clindamycin hameln 150 mg/ml oldatos injekcidéhoz vagy inflziéhoz
Det Forenede Kongerige | Clindamycin 150 mg/ml solution for injection or infusion
(Nordirland)

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: januar 2025.

Falgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersonale:

Clindamycin hameln, 150 mg/ml, injektions-/infusionsvaske, oplgsning

Der henvises til produktresuméet for fulde ordinationsoplysninger og anden information

Administration
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Intramuskuleer injektion
Til brug via intramuskuler injektion, bgr dette leegemiddel anvendes ufortyndet. Individuelle
intramuskuleere doser pa over 600 mg clindamycin anbefales ikke.

Intravengs infusion
Dette leegemiddel MA IKKE administreres som en intravengs bolusinjektion, da hurtig intravengs
injektion af ufortyndet clindamycin kan fare til hjertestop.

Fortynding
Til brug ved intravengs infusion skal dette leegemiddel fortyndes med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid
oplgsning, 50 mg/ml (5 %) glucoseoplagsning eller Ringer-laktat.

Koncentrationen af clindamycin ma ikke overstige 18 mg/ml og infusionshastigheden ma ikke overstige
30 mg/min.

Dosis: Solvent: Minimum infusionstid:
300 mg 50 ml 10 minutter
600 mg 50 ml 20 minutter
900 mg 50-100 ml 30 minutter
1200 mg 100 ml 40 minutter

Uforligeligheder

Clindamycin ma ikke blandes med ampicillin, phenytoinnatrium, barbiturater, aminophyllin,
calciumgluconat, ceftriaxonnatrium, ciprofloxacin, diphenylhydantoin, idarubicinhydrochlorid,
magnesiumsulfat og ranitidinhydrochlorid i en injektion. Anvendelsen af dette leegemiddel skal ske
separat.

Oplgsninger af clindamycinsalte har lav pH og kan med rimelighed forventes at veere uforenelige med
alkaliske praeparater eller med leegemidler, der er ustabile ved lav pH.

Serlige opbevaringsforhold

Kun til engangsbrug. Eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det indeholder partikler, eller hvis oplgsningen er staerkt misfarvet.
Oplasningen skal efterses visuelt far brug og ogsa efter fortynding. Kun klare oplgsninger, som er fri for
synlige partikler, ma anvendes.

Abnet ampul: Produktet skal anvendes umiddelbart efter &bning af ampullen.

Fortyndet oplasning:

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet efter fortynding med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid
oplasning, 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning eller Ringer-laktat i 48 timer ved 25 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet, nar det er fortyndet, anvendes omgaende. Hvis det
fortyndede produkt ikke anvendes omgaende, er opbevaringstiden og betingelserne under opbevaring
brugerens ansvar og vil normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
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