Prospecto: informacion para el usuario

Clindamicina Kabi 150 mg/ml solucidn inyectable y para perfusion

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

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

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Clindamicina Kabi contiene Clindamicina (como fosfato) como principio activo. Clindamicina es un
antibiotico.

Los antibioticos 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, las tomas y la duracién del tratamiento
indicadas por su médico.

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

Clindamicina Kabi se usa en el tratamiento de infecciones graves causadas por patogenos sensibles a
clindamicina. En caso de infecciones aerdbicas clindamicina constituye un tratamiento alternativo en caso
de que otros agentes antibacterianos sean inactivos o estén contraindicados (ej. en caso de alergia a
penicilinas). En caso de infecciones anaerdbicas se puede prever el tratamiento con clindamicina como
agente de primera eleccion.
Clindamicina se usa en el tratamiento de:

o infecciones del hueso y de las articulaciones
infecciones crdnicas de los senos paranasales
infecciones del aparato respiratorio inferior
infecciones abdominales (peritonitis)
infecciones de 6rganos reproductores
infecciones de la piel y los tejidos blandos
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2. Que necesita saber antes de empezar a usar Clindamicina Kabi

No le deben administrar Clindamicina Kabi en los siguientes casos

e i es alérgico a clindamicina, lincomicina o a cualquiera de los demés componentes de
Clindamicina Kabi (incluidos en la seccidn 6).

Clindamicina Kabi no se debe usar en neonatos a término ni en prematuros.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Clindamicina Kabi:
o si sufre alteraciones de la funcion hepética o renal,
o i tiene problemas con las funciones musculares causados por miastenia gravis (debilidad muscular
patoldgica) o la enfermedad de Parkinson,
e si ha sufrido previamente enfermedades gastrointestinales (ej. inflamacién previa del colon),
e si sufre cualquier tipo de alergia, ej. hipersensibilidad a pencilina porque en casos individuales se
han comunicado reacciones alérgicas a clindamicina en personas con hipersensibilidad conocida a
penicilina.

Debe consultar a su medico si le afecta o le ha afectado en el pasado alguna de las precauciones y
advertencias mencionadas anteriormente.

En los pacientes gque reciben tratamiento con clindamicina se han notificado reacciones de hipersensibilidad
grave, incluidas reacciones cutineas graves como reacciones a farmacos con aumento del ndmero de
eosinofilos (tipo de células sanguineas) y sintomas que afectan a todo el cuerpo (DRESS), sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ), necrélisis epidérmica tdxica (NET) y pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA). Si presenta hipersensibilidad o una reaccion cutinea severa, digaselo a su médico
inmediatamente.

Se pueden dar reacciones alérgicas graves incluso tras la primera aplicacion. En este caso su medico
interrumpira el tratamiento con Clindamicina Kabi inmediatamente e implementara las medidas de
urgencia estandares.

La inyeccion intravenosa rapida causa efectos secundarios y se debe evitar. Su médico diluira el
medicamento antes de administrarlo en una vena y se asegurara de que sea perfundido durante al menos 10
a 60 minutos.

En tratamientos a largo plazo (mas de 10 dias) se deben controlar regularmente el recuento sanguineo y las
funciones hepética y renal.

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 disminucién de la produccion de
orina, retencion de liquidos que provoca hinchazén de piernas, tobillos o pies, falta de aliento o nduseas,
debe contactar inmediatamente con su médico.

El tratamiento a largo plazo y el uso repetido de Clindamicina Kabi puede causar una infeccion de la piel y

de las mucosas blandas con patdgenos no sensibles a clindamicina. Puede conducir también a un desarrollo
de una infeccion fungica.
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Durante el tratamiento con clindamicina puede darse una infeccion grave de colon (colitis). Por tanto, debe
informar inmediatamente a su medico si sufre diarrea grave y persistente durante o hasta dos meses
después del tratamiento, especialmente cuando haya mucosidad o sangre en las heces.

No se debe usar Clindamicina Kabi en caso de infecciones agudas del aparato respiratorio, si estas estan
causadas por virus.

Clindamicina Kabi no es adecuada para el tratamiento de meningitis.
Nifios

Se debe tener especial cuidado en nifios de hasta 3 afios porque este medicamento contiene alcohol
bencilico (ver abajo).

Uso de Clindamicina Kabi con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando o ha utilizando recientemente o podria tener
gue utilizar cualquier otro medicamento.

Warfarina o medicamentos similares — utilizados para fluidificar la sangre. Puede ser mas propenso a tener
una hemorragia. Su médico le realizard regularmente analisis de sangre para comprobar si su sangre
coagula correctamente.

Clindamicina Kabi no se debe administrar en combinacién con medicamentos que contengan eritromicina
porgue no se puede excluir la reduccion mutua de la eficacia.

Clindamicina Kabi no se debe administrar tras el tratamiento con lincomicina.

Clindamicina Kabi puede aumentar la eficacia de los relajantes musculares, lo cual puede conducir a
incidentes inesperados amenazantes para la vida durante intervenciones quirurgicas.

La rifampicina puede aumentar la eliminacion de clindamicina de la sangre, por lo tanto, su médico debe
controlar regularmente el nivel de clindamicina en sangre

Embarazo, lactancia y fertilidad
Consulte con su medico si:
e estd embarazada o piensa que pueda estarlo. EI médico decidira como utilizar Clindamicina Kabi
tras la comparacion de los riesgos y los beneficios de su tratamiento con clindamicina .
e esta en periodo de lactancia. Este medicamento puede pasar a la leche materna. Puede producirse
sensibilizacién (creacion de hipersensibilidad), diarrea e infecciones flngicas en el lactante .

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Puede sentirse mareado, cansado o sufrir dolor de cabeza mientras tome este medicamento. Si se ve
afectado, n o conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas.

Clindamicina Kabi contiene sodio y alcohol bencilico
Cloruro de sodio

Este medicamento contiene 8.5 mg de sodio (componente prinicipal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
ml de solucidn. Esto equivale al 0,43% de la ingesta diaria maxima recomendada de sodio para un adulto.
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Alcohol bencilico

Este medicamento contiene 9 mg de alcohol bencilico en cada ml de solucién.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios ("sindrome de jadeo") en nifios.

No administre este medicamento a su recién nacido (hasta 4 semanas de edad) a menos que se lo haya
recomendado su médico.

Este producto no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afios de edad a menos
que se lo indique su médico o farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico si estd embarazada o en periodo de lactancia. Esto es debido a que se
pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifion. . Esto es debido a que se
pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

3. Como usar Clindamicina Kabi

Clindamicina Kabi se administra por inyeccion intramuscular (en el musculo) de la solucién no diluida o
por perfusién intravenosa (en una vena) de la solucién diluida. Normalmente serd administrada por un
médico o una enfermera.

Su médico decidira la dosis correcta de tratamiento de clindamicina para usted.

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios normalmente reciben
e para el tratamiento de infecciones menos complicadas:
e de 8a 12 ml de Clindamicina Kabi diariamente (que corresponden a 1,2 — 1,8 g de clindamicina),

e para el tratamiento de infecciones graves:
e de 12 a 18 ml de Clindamicina Kabi (que corresponden a 1,8 — 2,7 g de clindamicina)

en dos a cuatro dosis iguales.

Normalmente la dosis maxima diaria en adultos y adolescentes mayores de 12 afios son 18 ml de
Clindamicina Kabi (que corresponden a 2,7 g de clindamicina) en dos a cuatro dosis iguales. En
infecciones que amenacen la vida se pueden administrar hasta 4,8 g/dia.

En pacientes con enfermedades hepéaticas o renales el metabolismo de clindamicina se reduce. Sin
embargo, en la mayoria de casos no es necesaria la adaptacion de la dosis. Se recomienda la monitorizacién
del nivel sanguineo de clindamicina.

La clindamicina no es hemodializable. Por tanto, no es necesaria ninguna dosis adicional antes o después
de la didlisis.

Uso en nifios
Dependiendo de la gravedad y del lugar de la infeccion los nifios de edad superior a 4 semanas y hasta 12
afios reciben 15 — 40 mg de clindamicina por kg de peso corporal en tres o cuatro dosis iguales.

La duracién del tratamiento depende de la enfermedad y de su desarrollo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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4, Posibles efectos adversos

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

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
e Alteraciones gastrointestinales en forma de diarrea, dolor abdominal, vomitos, nauseas.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e La colitis pseudomembranosa (inflamacion del intestino grueso) puede ser causada por
antibiéticos, puede ser potencialmente mortal y requiere tratamiento apropiado inmediato.

e Anomalias de la sangre como una disminucion marcada de los granulocitos sanguineos
(agranulocitosis), neutropenia (falta de neutréfilos), tendencia a sangrar (trombocitopenia),
leucopenia (falta de glébulos blancos) y eosinofilia (aumento de células eosinofilicas).

e Trastornos de los vasos sanguineos como tromboflebitis (inflamacidn de una vena).

e Trastornos de la piel como exantema (erupcion generalizada con nédulos pequefios), urticaria.

e Las pruebas de la funcién hepatica pueden verse afectadas.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
e Trastornos del sistema nervioso como el efecto blogueante neuromuscular (bloqueo de la
transmision del impulso nervioso al masculo) y distorsion del sentido del gusto (disgeusia).
e Trastornos cardiacos y vasculares como parada cardiorrespiratoria y caida de la presion arterial
(hipotension).
e Trastornos generales y trastornos en el lugar de administracion como dolor y absceso (forinculo)
en el sitio de la inyeccion.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
e Fiebre por farmacos, reaccion de hipersensibilidad a un componente especifico del medicamento
(alcohol bencilico).
e Reacciones cutaneas graves:

o Erupcion generalizada de la piel con ampollas y descamacion, particularmente alrededor de
la boca, la nariz, los 0jos y los genitales (sindrome de Stevens-Johnson), y una forma méas
grave, que causa descamacion extensa de la piel (necr6lisis epidérmica toxica).

o erupcion cutanea roja generalizada con pequefias ampollas que contienen pus (dermatitis
bullosa exfoliativa)

o angioedema (hinchazon, particularmente alrededor de la cara y el cuello, sibilancia y/o
dificultad para respirar)

e Prurito
e Vaginitis (inflamacién de la mucosa vaginal)

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
e Reaccion alérgica grave (reaccion anafilactica).
e Hepatitis temporal con ictericia colestasica.
e Reaccion de hipersensibilidad con erupcion y formacion de ampollas
e Inflamacién de las articulaciones (poliartritis).

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

e Colitis (infeccion grave del intestino grueso causada por Clostridium difficile)

e Infeccién vaginal

e Reacciones alérgicas agudas graves como una caida fuerte de la presion arterial, palidez, pulso
débil y répido, piel himeda, disminucién de la conciencia (shock anafilactico), reaccion
anafilactoide, hipersensibilidad

e Somnolencia

e Mareo
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Dolor de cabeza

e ctericia
Fiebre, inflamacién de los ganglios linfaticos o erupcién cutanea, estos pueden ser sintomas de una
afeccion conocida como DRESS (Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos) que
puede ser severa y potencialmente mortal.

e Una erupcion cutanea poco comun que se caracteriza por la aparicién rapida de zonas de piel roja
con pequefas pustulas (pequefias ampollas llenas de liquido blanco/amarillo) (Pustulosis
exantematica generalizada aguda (PEGA)).

e Irritacion en la zona de inyeccion.

e Retencidn de liquidos que provoca hinchazén en piernas, tobillos o pies, dificultad para respirar o
nauseas.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clindamicina Kabi
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. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
No utilice Clindamicina Kabi si observa coloracion, precipitacion o cualquier particula.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Clindamicina Kabi
e El principio activo es clindamicina.
Cada ml de solucion inyectable/concentrado para solucion para perfusion contiene 150 mg de
clindamicina (como fosfato).

o Cada ampolla de 2 ml contiene 300 mg de clindamicina
o Cada ampolla de 4 ml contiene 600 mg de clindamicina
o Cada ampolla de 6 ml contiene 900 mg de clindamicina.

e Los demés componentes son alcohol benzilico (9 mg por cada ml de solucion), edetato de disodio,
hidréxido de sodio para ajuste de pH y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Clindamicina Kabi es una solucién transparente e incolora o ligeramente coloreada en ampollas de vidrio
incoloro que contienen 2 ml, 4 ml o 6 ml de solucién inyectable/concentrado para solucion para perfusion.
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https://www.notificaram.es/

Formatos: 5y 10 ampollas
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Fresenius Kabi Espafia, S.A.U

C/ Marina, 16-18.

08005 Barcelona - Espafia

Responsable de la fabricacion:

Labesfal Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,
3465-157, Santiago de Besteiros
Portugal

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

Bélgica Clindamycine Fresenius Kabi 150 mg/ml oplossing for injectie
Bulgaria Clindamycine Kabi 150 mg/ml uHX&eKIIMOHEH pa3TBOP
Republica Checa Clindamycin Kabi 150 mg/ml, injekéni roztok

Alemania Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslésung

Grecia Clindamycin Kabi 150 mg/ml gvéoipo dtdAvpa

Espafia Clindamicina Kabi 150 mg/ml solucién inyectable

Finlandia Clindamycin Fresenius Kabi 150 mg/ml injektioneste, liuos
Hungria Clindamycin Kabi 150 mg/ml oldatos injekcio

Irlanda Clindamycin 150 mg/ml solution for injection

Luxemburgo Clindamycin Kabi 150 mg/ml Injektionslésung

Holanda Clindamycine Fresenius Kabi 150 mg/ml oplossing voor injectie
Polonia Clindamycin Kabi

Eslovaquia Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekény roztok

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2016

La informacién detallada y actualizada 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 estéa destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Para un Unico uso. La solucion no utilizada se debe desechar.

No utilice Clindamicina Kabi si observa particulas o coloracion fuerte de la solucion.

Las soluciones reconstituidas se deben examinar visualmente. Se deben usar solamente las soluciones

transparentes libres de particulas visibles. El medicamento reconstituido es para un Gnico uso y la solucion
no utilizada se debe desechar.
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Se ha demostrado estabilidad en uso quimica y fisica durante 48 horas a 25°C. Desde un punto de vista
microbiolégico, una vez diluido, el medicamento se debe usar inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente los tiempos y condiciones de conservacion en uso previos a la administracion son
responsabilidad del usuario y no deberian ser superiores a 24 horas a 2 — 8 °C, a menos que la dilucién se
haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Clindamicina Kabi se tiene que diluir antes de su perfusién intravenosa dando una concentracion que no
supere los 18 mg de clindamicina por ml y se debe perfundir durante al menos 10 - 40 minutos (sin superar
los 30 mg/min).

A menos que se compruebe la compatibilidad, la solucién para perfusion debe ser administrada siempre

separadamente. Clindamicina Kabi se puede diluir con soluciones de cloruro de sodio al 0,9%, glucosa al
5% o Ringer lactato.

8de8




