Prospecto: informacidn para el usuario

Clindamicina Kalceks 150 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Clindamicina Kalceks y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo clindamicina (como clindamicina fosfato), que es un
antibiotico. Se utiliza para tratar infecciones.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibidtico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Clindamicina Kalceks se utiliza para el tratamiento de las siguientes infecciones graves en adultos y nifios a
partir de 1 mes de edad:

- infecciones Gseas y articulares

— sinusitis crénica causada por microorganismos anaerobios

- infecciones del aparato respiratorio inferior

— infecciones abdominales complicadas

- infecciones pélvicas y del tracto genital femenino

- infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos.

Clindamicina Kalceks se puede utilizar para la profilaxis en cirugia en caso de alergia a los betalactamicos.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Clindamicina Kalceks

No le deben administrar Clindamicina Kalceks
- si es alérgico a la clindamicina, a la lincomicina (otro antibi6tico) o a alguno de los demés
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar clindamicina si:

- sufre alteraciones de la funcion hepética o renal;

- tiene problemas con las funciones musculares (por ejemplo, padece una debilidad muscular
denominada miastenia gravis o la enfermedad de Parkinson);

- ha sufrido previamente enfermedades gastrointestinales (ej. inflamacion del colon);

- sufre cualquier tipo de alergia, €j. hipersensibilidad a pencilina porque en casos individuales se han
comunicado reacciones alérgicas a clindamicina en personas con hipersensibilidad conocida a
penicilina;
si sufre asma, eccema o fiebre del heno.

Consulte a su médico si no esta seguro de si le afecta o le ha afectado alguna de las advertenciadas

mencionadas anteriormente.

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si durante el tratamiento experimenta:

- signos de reaccion alérgica grave como sibilancia, dificultad respiratoria, hinchazén de parpados,
cara o labios, erupcion cutanea o picor (ver seccion 4). Estos pueden aparecer incluso después de la
primera administracion. En este caso, su médico interrumpird inmediatamente el tratamiento con
clindamicina e iniciara las medidas de urgencia estandares;

— erupcion cutanea grave con manchas rojas irregulares o con ampollas que contienen pus y
descamacion extensa de la piel, fiebre, tos, sensacion de malestar e hinchazon de las encias, lengua o
labios (ver seccién 4);

— diarrea durante el tratamiento o hasta 3 semanas después, especialmente si se acompafian de
mucosidad o sangre en las heces. Puede ser un signo de infeccién grave del colon (colitis). Es mas
probable que se produzca en pacientes inmunodeprimidos y/o de edad avanzada (mayores de 60
afnios).

Pueden producirse trastornos renales agudos. Informe a su médico de cualquier medicamento que esté
tomando actualmente y si tiene algin problema de rifion. Si experimenta disminucion de la produccion de
orina, retencidn de liquidos que provoca hinchazén de piernas, tobillos o pies, falta de aliento o nduseas,
debe contactar inmediatamente con su médico.

El tratamiento prolongado y el uso repetido de clindamicina puede provocar una infeccién de la piel y de
las mucosas con patdégenos no sensibles a la clindamicina. También puede provocar el desarrollo de una
infeccion flngica.

Este medicamento no es adecuado para el tratamiento de la fiebre cerebral (meningitis).
Durante el tratamiento a largo plazo, el médico controlara periédicamente la funcién hepética y renal.
Para evitar efectos indeseables, la clindamicina se administrara en perfusion lenta en vena.

Nifios
No se han establecido la seguridad y la posologia en lactantes menores de un mes de edad.

Otros medicamentos y Clindamicina Kalceks

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

Especialmente si esté utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

- relajantes musculares (utilizados durante las operaciones para ayudar a relajar los musculos). El uso
concomitante con clindamicina puede dar lugar a incidencias inesperadas y potencialmente mortales
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durante la cirugia. Por lo tanto, si esta en el hospital para someterse a una operacién o a un
procedimiento hospitalario, informe a su médico de que esté recibiendo clindamicina.

- warfarina o0 medicamentos similares: utilizados para diluir la sangre. Puede tener mas probabilidades
de sangrar. Es posible que su médico quiera hacerle andlisis de sangre periédicos para comprobar la
capacidad de coagulacion de su sangre;

- eritromicina (un antibiético);

- rifampicina (para tratar la tuberculosis);

- ciclosporina/tacrolimus (utilizados tras trasplantes de 6rganos).

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de que le administren este medicamento.

Su médico le recetara clindamicina durante el embarazo sélo si es absolutamente necesario. Este
medicamento puede tener un efecto negativo sobre la flora intestinal del lactante. El médico sopesara
detenidamente los beneficios de la lactancia para el lactante y los beneficios y riesgos esperados del
tratamiento con clindamicina para la madre.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Clindamicina Kalceks contiene sodio
Este medicamento contiene 6,5 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) por ml
de solucién. Esto equivale al 0,33 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Coémo usar Clindamicina Kalceks
Su médico decidira la dosis correcta de tratamiento con clindamicina para usted.

Este medicamento se lo administrara un médico o enfermero, mediante inyeccion en el masculo o mediante
perfusion intravenosa lenta (goteo). EI medicamento se diluira antes de la perfusion en vena. La perfusion
durara de 10 a 60 minutos.

Adultos
. para el tratamiento de infecciones menos complicadas:
la dosis habitual es de 1.200-1.800 mg diarios administrados en 3 0 4 dosis iguales
. para el tratamiento de infecciones graves:
la dosis habitual es de 2.400-2.700 mg diarios administrados en 2, 3 0 4 dosis iguales.

En infecciones potencialmente mortales, la dosis administrada por via intravenosa puede aumentarse hasta
4.800 mg diarios.

La dosis para la profilaxis de las infecciones postoperatorias sera determinada por su médico. Dependera
del tipo y la duracion de la intervencién quirurgica.

Via intramuscular, la dosis Unica maxima recomendada es de 600 mg.
Via intravenosa, la dosis maxima recomendada para una perfusién de una hora es de 1.200 mg.

Uso en pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada con funcion hepética y renal normal.

Pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal

En general, no es necesario ajustar la dosis en caso de insuficiencia hepatica o renal leve 0 moderada.
El médico controlara la funcién renal en pacientes con insuficiencia renal grave.
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En pacientes con insuficiencia hepatica grave, el médico controlara la funcion hepética y, cuando sea
posible, los niveles plasméticos del medicamento. En caso necesario, el médico ajustara la dosis o los
intervalos de dosificacion.

Uso en nifios y adolescentes

Nifios de mas de 1 mes a 12 afios

20-40 mg/kg de peso corporal al dia administrados en 3 o0 4 dosis iguales.

La dosis de clindamicina en nifios debe basarse en el peso corporal total, independientemente de la
obesidad. En infecciones graves se recomienda administrar no menos de 300 mg/dia en nifios,
independientemente del peso corporal. La dosis diaria total no debe superar la dosis diaria maxima
recomendada para adultos.

Adolescentes mayores de 12 afios

Las dosis en adolescentes mayores de 12 afios deben ser las mismas que en adultos, teniendo en cuenta
posibles ajustes de dosis basados en la funcion hepatica. En pacientes adolescentes con bajo peso, entre 12
y 18 afios, no se recomienda superar la dosis maxima de 40 mg/kg/dia. La dosis diaria total no debe superar
la dosis diaria maxima recomendada para adultos.

Si recibe més Clindamicina Kalceks del que debe
Este medicamento se administrara siempre en condiciones cuidadosamente controladas. No obstante, si
cree que se le ha administrado demasiado medicamento, informe inmediatamente a su médico o enfermero.

Si olvid6 tomar Clindamicina Kalceks
Este medicamento se lo administrara un médico o enfermero. No obstante, si cree que se ha saltado una
dosis, informe a su médico o enfermero.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si presenta alguno de los siguientes efectos adversos, ya
que puede requerir atencion médica inmediata:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. Trastornos gastrointestinales
Diarrea grave, persistente o sanguinolenta (que puede ir asociada a dolor de estomago o fiebre).
Puede ocurrir durante o después del tratamiento con antibid6ticos y puede ser un signo de inflamacién
intestinal grave (colitis pseudomembranosa).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

. Trastornos cardiovasculares
Presion arterial baja (sensacion de mareo, vértigo o desmayo) o dolor o presion repentinos en el
pecho, dificultad para respirar, mareos, desmayos, nauseas 0 vomitos (signos de parada cardiaca).
Esto puede ocurrir si el medicamento se administra demasiado rapido.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

. Reacciones alérgicas
Signos de una reaccion alérgica grave, como sibilancias repentinas, dificultad para respirar,
hinchazén de parpados, cara o labios, erupcion cutanea o picor (que afecta especialmente a todo el
cuerpo)
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Trastornos de la piel

Signos de reacciones cutaneas graves y potencialmente mortales como erupcion cuténea grave con
manchas rojas irregulares o con ampollas llenas de pus y descamacion extensa de la piel, fiebre, tos,
sensacion de malestar e hinchazon de las encias, la lengua o los labios

Trastornos hepéaticos

Coloracion amarillenta de la piel y el blanco de los ojos (ictericia)

Trastornos renales

Retencidn de liquidos que provoca hinchazon de piernas, tobillos o pies, dificultad para respirar o
nauseas.

Cambios en los recuentos sanguineos

Aumento de las infecciones, que pueden manifestarse como fiebres, escalofrios intensos, dolor de
garganta o Ulceras bucales (pueden indicar que tiene un namero bajo de glébulos blancos en el
organismo)

Otros efectos adversos

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Infeccion o inflamacidn de las venas de la pierna (tromboflebitis)
Aumento de algunos glébulos blancos (eosinofilia)

Inflamacion del revestimiento interior de la boca

Diarrea

Erupcion cutanea elevada de color rojo

Induracidn en la zona de inyeccion (tras la inyeccién en el masculo)
Alteraciones de la funcion hepética (observadas en un analisis de sangre)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Bajo numero de glébulos blancos en el organismo (granulocitopenia)
Deterioro del sentido del gusto

Efecto relajante muscular

Dolor abdominal

Inflamacién del revestimiento del es6fago

Nauseas

VVomitos

Urticaria

Inflamacién y enrojecimiento de la piel (eritema multiforme)
Picor

Dolor en el lugar de inyeccion

Absceso en el lugar de inyeccion (tras inyeccion en el musculo)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Hinchazdn, especialmente de cara y garganta, sibilancias y/o dificultad para respirar (angioedema)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Indigestion

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponible)

Infeccidn del intestino grueso (colon) causada por una bacteria.

Infeccion vaginal

Hematomas o hemorragias inexplicables durante mas tiempo de lo normal o pequefias manchas de
color rojo violaceo en la piel (pueden indicar que tiene un nimero bajo de plaquetas en la sangre)
Reacciones alérgicas

Cambios en el olfato

Erupcidn cutanea plana o ligeramente elevada de color rojo rosado

Irritacion en la zona de inyeccién
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clindamicina Kalceks
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la ampolla 'y en
la caja de carton después de EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica

No conservar a temperatura superior a 25 °C. No refrigerar o congelar.
Conservar las ampollas en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Periodo de validez después de abrir la ampolla: el producto debe utilizarse inmediatamente.

Periodo de validez tras dilucién

La estabilidad quimica y fisica en uso se ha demostrado durante 48 horas a 25 °C y 2-8 °C.

Desde el punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse de inmediato. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento previos a la utilizacion son responsabilidad
del usuario y normalmente no deberan ser superiores a 24 horas a una temperatura de 2 a 8 °C, a menos que
la dilucidn se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE @ e la farmacia. Pregunte a su farmacéutico coémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Clindamicina Kalceks

- El principio activo es clindamicina.

Cada ml de solucidn contiene 150 mg de clindamicina (como clindamicina fosfato).
Cada ampolla de 2 ml contiene 300 mg de clindamicina (como clindamicina fosfato).
Cada ampolla de 4 ml contiene 600 mg de clindamicina (como clindamicina fosfato).

- Los deméas componentes son edetato disédico, hidréxido sédico (para ajuste del pH), agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Solucion transparente, de incolora a casi incolora, practicamente exenta de particulas visibles.
2 ml 0 4 ml de solucion envasados en ampollas de vidrio incoloro con un punto de corte.
Cada envase contiene 1, 5 0 10 (envase clinico) ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E,
Riga, LV-1057,
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http://www.notificaram.es/

Letonia
Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Dinamarca Clindamycin Kalceks

Austria, Alemania  Clindamycin Kalceks 150 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Croacia Klindamicin Kalceks 150 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Finlandia, Noruega  Clindamycin Kalceks

Francia CLINDAMYCINE KALCEKS 600 mg/4 mL, solution injectable/pour perfusion
Hungria Clindamycin Kalceks 150 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzié

Irlanda Clindamycin 150 mg/ml solution for injection/infusion

Italia Clindamicina Kalceks

Letonia Clindamycin Kalceks 150 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

Los paises bajos Clindamycine Kalceks 150 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Eslovenia Klindamicin Kalceks 150 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Espafia Clindamicina Kalceks 150 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

<
Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Consulte la Ficha Técnica para obtener informacion completa sobre la prescripcion.

Forma de administracion
Inyeccion intramuscular (IM) o perfusién intravenosa (1V).

Para la administracion intramuscular, clindamicina debe utilizarse sin diluir. No se recomienda la
administracion intramuscular de mas de 600 mg en un solo uso.

La administracion intramuscular esté indicada cuando la perfusion intravenosa no es posible por algin
motivo.

Para la administracién intravenosa, Clindamicina Kalceks debe diluirse antes de la administracion 1V
y debe perfundirse durante al menos 10-60 minutos. La concentracién no debe superar los 18 mg de
clindamicina por ml de solucién y la velocidad de perfusion no debe superar los 30 mg/min. Nunca debe
administrarse como inyeccién intravenosa en bolo (puede causar efectos adversos graves). No se
recomiendan perfusiones intravenosas de mas de 1.200 mg en una hora.

Perfusiones habituales

Dosis Diluyente Concentracion de clindamicina | Tiempo minimo de perfusion
300 mg 50 ml 6 mg/ml 10 minutos
600 mg 50 ml 12 mg/ml 20 minutos
900 mg 50-100 ml 9 mg/ml a 18 mg/ml 30 minutos
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1.200mg | 100 ml 12 mg/ml 40 minutos |

Para diluyentes compatibles, ver “Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion”.

Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados a continuacion en el apartado
“Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion”.

Los siguientes medicamentos son fisicamente incompatibles con clindamicina fosfato: ampicilina, fenitoina
sodica, barbitdricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnesio, ceftriaxona sddica,
ciprofloxacino, idarubicina hidrocloruro y ranitidina hidrocloruro.

Instrucciones de uso, manipulacién y eliminacion
Para un solo uso. Desechar cualquier resto del medicamentono utilizado.

El medicamento debe inspeccionarse visualmente antes de su uso. No utilizar si hay signos visibles de
deterioro (por ejemplo, particulas). S6lo deben utilizarse soluciones transparentes sin particulas visibles.

Puede diluirse con:

- 9 mg/ml (0,9 %) de solucién de cloruro sédico para perfusion
- 50 mg/ml (5 %) de solucién de glucosa para perfusion

Instrucciones de apertura de la ampolla

1) Gire la ampolla con la punta coloreada hacia arriba. Si queda solucion en la parte superior de la ampolla,
golpee suavemente con el dedo para que toda la solucion pase a la parte inferior de la ampolla.

2) Abrir la ampolla con las dos manos; mientras sujeta la parte inferior de la ampolla con una mano,
utilizar la otra para romper la parte superior de la ampolla en direccion contraria al punto coloreado
(véanse las imagenes siguientes).

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.
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