Indlegsseddel: Information til brugeren

Clindamycin Villerton 300 mg infusionsvaeske oplesning
Clindamycin Villerton 600 mg infusionsvaeske oplesning
clindamycin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa for at leese den igen.
o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Clindamycin Villerton det aktivt stof clindamycin, som herer til en gruppe af legemidler, der betegnes
antibiotika.

De anvendes til at draebe bakterier, der forarsager infektioner. Din laege har besluttet, at du skal have
Clindamycin Villerton, fordi du har en infektion.

Clindamycin Villerton anvendes normalt kun til behandling af svare infektioner hos voksne og unge
over 12 &r, ndr infektionen skyldes baterier, der er felsomme over for clindamycin, og nar andre
former for antibiotika ikke har veeret i stand til at bekeempe infektionen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Clindamycin Villerton

Brug ikke Clindamycin Villerton
. hvis du er allergisk over for clindamycin, lincomycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Clindamycin Villerton (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Clindamycin Villerton:

o hvis du lider af nedsat lever- eller nyrefunktion.

o hvis du har problemer med muskelfunktionerne som felge af f.eks. alvorlig muskelsvaekkelse
(myasthenia gravis) eller Parkinson.

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

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



Du skal tale med din leege, hvis en af ovennavnte forsigtighedsregler og advarsler passer eller har
passet pa dig.

Der kan forekomme alvorlige allergiske reaktioner allerede, nar du har fiet leegemidlet én gang. Din
leege vil i sa tilfaelde straks stoppe behandlingen med clindamycin og iveerksaette almindelige
ngdforanstaltninger.

Ved lengerevarende behandling (mere end 10 dage) vil leegen eventuelt vaere nadt til at holde gje med
blodtzlling samt lever- og nyrefunktion.

Akutte nyresygdomme kan forekomme. Fortal det altid til leegen, hvis du tager anden medicin, og
hvis du har forudeksisterende problemer med nyrerne. Du bar straks kontakte la&gen, hvis du oplever
nedsat urinproduktion, veeskeophobning, der medferer heevelse af ben, ankler eller foedder, &ndened
eller kvalme.

Der kan under behandling med clindamycin opsta alvorlig tyktarmsbetandelse (kolitis). Du skal derfor
straks informere din laege, hvis du fér diarré under eller efter behandlingen, isar hvis der er slim eller
blod i afferingen.

Brug af anden medicin sammen med Clindamycin Villerton
Fortzel laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din leege, iser hvis du samtidig tager:

- warfarin eller lignende medicin (f.eks. acenocoumarol og fluindion) — anvendes som
blodfortyndende behandling. Du vil vaere mere tilbgjelig til at blede. Din lege vil regelmaessig
tage blodprever for at undersgge dit blods evne til at sterkne.

- Clindamycin Villerton kan forsterke virkningen af muskelafslappende midler, hvilket kan fore
til uventede, livstruende handelser i forbindelse med kirurgiske indgreb.

- Clindamycin Villerton ber ikke gives samtidigt med rifampicin, johannesurt (Hypericum
perforatum), carbamazepin, phenytoin eller phenobarbital, enzalutamid, efavirenz og
dabrafenib, da dette kan nedsaette virkningen.

Graviditet og amning

Fortzel det til din laege, hvis:

- du er gravid, eller tror du kan vare det.

- du ammer. Denne medicin kan overferes til brystmalken. Det kan medfere diarré eller blod i
afferingen, svampeinfektioner og overfelsomhed (allergisk reaktion) hos brystammede bern. Hvis
dette sker, skal du straks fortalle det til din laege.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan vaere svage til moderate bivirkninger ved denne medicin, som kan pévirke evnen til at kere bil
og bruge maskiner. Du kan fole dig svimmel, treet eller f& hovedpine, nér du tager medicinen. Hvis du

oplever sadanne bivirkninger, ma du ikke kere bil eller betjene maskiner.

Clindamycin Villerton indeholder glucose og natrium
Dette leegemiddel indeholder 2.5 g glucose pr. pose. Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 50 ml pose, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-fri.
3. Sadan skal du bruge Clindamycin Villerton

Clindamycin Villerton gives intravenest (i en blodare med et drop). Det gives sadvanligvis af en lege
eller en sygeplejerske.



Din laege bestemmer den rette dosis clindamycin til dig.
Infusionen tager 10-60 minutter.

Voksne og unge over 12 &r vil i reglen f som folger:
- til behandling af alvorlige infektioner:
1.800-2.700 mg clindamycin pr. dag i 2 eller 3 lige store doser.

- til behandling af alvorlige infektioner:
1.200-1.800 mg clindamycin pr. dag i 2, 3 eller 4 lige doser.

Brug til bern
Dette leegemiddel ber ikke anvendes til bern.

Hyvis du har brugt for meget Clindamycin Villerton
Tal med din laege eller sygeplejerske, hvis du tror du har faet for meget medicin.

Hyvis du har glemt at bruge Clindamycin Villerton
Da du vil fa denne medicin af en laege eller en sygeplejerske, er det usandsynligt, at en dosis vil blive
glemt. Sperg lagen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer):
. Mave-tarm-sygdomme, f.eks. kvalme, mavesmerter, opkastning, diarr¢.

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

o Alvorlig eller lengerevarende eller blodig diarré under eller efter behandling kan vere tegn pé
tarmbetendelse (pseudomembrangs enterokolitis), som kan skyldes antibiotika.

. Unormalt blod, f.eks. @ndring i antallet af hvide blodlegemer (som kan gge sandsynligheden for
infektioner) eller et nedsat antal blodplader (hvilket oger risikoen for at blede eller fa bla

merker).

o Sygdomme i blodkarrene, f.eks. betaendelse i venerne (tromboflebitis).

. Hudlasioner, f.eks. huduslaet med store blaerer (makulopapulart eksem, morbilliformt
eksem), neldefeber (urticaria).

J Resultaterne af levertest kan vaere pavirket.

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

. Forstyrrelser i nervesystemet, f.eks. svaekkede nerveimpulser (neuromuskulaer blokade) samt
@ndring af smagen (dysgeusi).

o Andedratsbesver, lavt blodtryk.

o Smerter og bylder pa injektionsstedet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o Feber.
o Alvorlige hudreaktioner:
- Stort hududslat med blerer og afskalning af huden, iseer rundt om mund, nase, gjne
og kensorganer (Stevens-Johnsons syndrom) samt en mere alvorlig sygdom blerer i
huden (toksisk epidermal nekrolyse eller Lyells syndrom).
- Omfattende, radt hududslaet med hudflager (eksfoliativ dermatitis, bulles dermatitis,
erythema multiforme).
- Alvorlig allergisk reaktion, der medferer havelse af ansigt eller hals (angiogdem).
o Hudklee (pruritus).
. Inflammation af skedeslimhinden (vaginitis).



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

o Alvorlig, akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).

o Leverbetandelse (hepatitis) med gulfarvning af huden og det hvide i gjnene
(gulsot)overfolsomhedsreaktion med hududslat og blerer.

o Samtidig beteendelse i flere led (polyartitis).

Ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

o Tyktarmsbetaendelse (kolitis forarsaget af en infektion med Clostridium difficile).

o Infektion i skeden.

. Alvorlige, akutte allergiske reaktioner (f.eks. kraftigt fald i blodtrykket, bleghed, oget
hjerterytme, fugtig hud, reduceret bevidsthed (anafylaktisk shock, anafylaktisk reaktion,

overfolsomhed).

o Sevnighed.

. Svimmelhed.

. Hovedpine.

. Gulsot.

. Feber, hevede lymfekirtler eller hududslat — disse symptomer er tegn pé et sdkaldt DRESS-
syndrom (reaktion pa medicinen med eosinofile og systemiske symptomer), som kan vare
alvorlige og livstruende.

o Et sjeeldent hududslet, hvor huden i lebet af kort tid bliver red med sma blaner (smé blerer,
der er mattet med en hvid-gullig vaeske) (Akut generaliseret eksantemates pustulose,
AGEP).

o Irritation pé injektionsstedet.

o Veaskeophobning, der resulterer i ha&vede ben, ankler eller fadder, samt andened eller
kvalme

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Clindamycin Villerton utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Clindamycin Villerton efter den udlebsdato, der star pa posen, yderposen og asken.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke dette laegemiddel, hvis der er tegn pa misfarvning, bundfald eller nogen andre partikler.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Clindamycin Villerton indeholder:

- Aktivt stof: clindamycin. Hver ml oplesning indeholder 6 mg eller 12 mg clindamycin (som
clindamycinphosphat). Hver pose med 50 ml oplesning indeholder 300 mg eller 600 mg
clindamycin (som clindamycinphosphat).

- De gvrige ingredienser er glucosemonohydrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid (justering af
pH) samt vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser

Clindamycin Villerton er en klar, farveles oplesning, der leveres i 100 ml gennemsigtige
polyolefinposer med to polyolefine slangedbninger samt en drejelds. Poserne indeholder hver 50 ml
steril oplesning.

Pakningssterrelser:
10 poser i folieyderposer
24 poser i folieyderposer

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Villerton Invest S.A.

16, Rue Eugéne Ruppert

L-2453 Luxembourg

Reprasentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller
Infomed Fluids Srl
Theodor Pallady Blv
Nr. 50, Sector 3,
Bucuresti, 032266
Romanien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA medlemslandene under folgende navne:

Norge: Clindamycin Villerton 300 mg infusjonsveaske opplesning
Clindamycin Villerton 600 mg infusjonsvaske opplesning

Danmark Clindamycin Villerton 300 mg infusionsveske oplesning
Clindamycin Villerton 600 mg infusionsveske oplesning

Sverige Clindamycin Villerton 300 mg infusionsvétska, losning
Clindamycin Villerton 600 mg infusionsvétska, losning

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

Finland Clindamycin Villerton 300 mg infuusioneste liuos
Clindamycin Villerton 600 mg infuusioneste liuos

Denne indlegsseddel blev senest sendret 10/2022



Folgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersonale:

Kun til engangsbrug. Eventuel ubrugt oplesning skal bortskaffes.
Brug ikke Clindamycin Villerton, hvis der ses partikler, eller oplgsningen er steerkt misfarvet. Kun
klare oplesninger uden synlige partikler ber anvendes.

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette l&egemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

Clindamycinoplesninger har en lav pH-vaerdi, og uforligeligheder kan med rimelighed forventes for
alkaliske formuleringer eller l&egemidler, der er ustabile ved en lav pH-verdi.

Der er indberettet inkompatibilitet med:

Ampicillinnatrium, aminophyllin, barbiturater, calciumgluconat, ceftriaxonnatrium, ciprofloxacin,
diphenylhydantoin, idarubicinhydrochlorid, magnesiumsulfat, phenytoinnatrium og
ranitidinhydrochlorid.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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