SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dalacin 150 mg/ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
Klindamysinfosfat, samsvarandi klindamysini 150 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Bensylalkohol 9,45 mg/ml og natrium 8,9 mg/ml (jafngildir 0,387 mmol/ml af natrium).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Alvarlegar sykingar af voldum klindamysinnamra bakteria.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar eru einstaklingsbundnir og hadir sykingunni.

Skammtar

Fullordnir:

Gjof 1 vodva og i ®d: 1.200-2.700 mg/solarhring sem skipta & i 2-4 skammta.

Gefnir hafa verid skammtar allt ad 4.800 mg/s6larhring.
Raolagdur stakur hamarksskammtur i vodva er 600 mg.

Venjulegur so6larhringsskammtur af Dalacin fyrir fullordna til medferdar vid sykingum i kvioi, i
grindarholi kvenna og 6drum floknum eda alvarlegum sykingum er 2.400-2.700 mg, gefinn i

2-4 jofnum skdmmtum.

Vid minna alvarlegum sykingum af voldum namra bakteria mé gefa minni skammta, 1.200-1.800 mg

i 3-4 jofnum skdmmtum & sélarhring.

Born eldri en eins manadar:
Gjofi voova og i &0d: 20-40 mg/kg/sélarhring sem skipta a i 3-4 skammta (sja kafla 4.4).

Skommtun Dalacin & ad midast vid heildarlikamspyngd, an tillits til yfirpyngdar (sja kafla 5.2).

Aldradir:
Ekki er porf 4 a0 breyta skommtum.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er porf & a0 breyta skommtum.



Skert lifrarstarfsemi:

Lenging a helmingunartima klindamysins hefur sést hja sjuklingum med i medallagi eda mikio skerta
lifrarstarfsemi. Sé klindamysin gefio & 8 klst. fresti hefur uppsdfnun pess sjaldan komid fram. bvi er
ekki talid naudsynlegt ad minnka skammta p6 ad lifrarstarfsemi sé skert.

Lyfjagjof
Ef Dalacin er gefid i vodva a ad gefa lyfio opynnt.
Ef Dalacin er gefid i 20 4 ad pynna lyfi0.

Dalacin stungulyf 4 a0 gefa med innrennsli i 23 en ekki ma gefa pad sem hledsluskammt (bolus) 1 0.
Of hr6d inndzling 6pynnts klindamysins 1 &d getur valdid hjartastoppi.

Lyfio 4 ad blanda med jafnprystinni natriumkloridlausn eda jafnprystinni glikésalausn. Styrkur
klindamysins ma ekki vera meiri en 18 mg/ml og innrennslishradi ma ekki fara yfir 30 mg/min. Ekki
ma gefa meira af lyfinu en 1.200 mg 4 klst.

4.3 Frabendingar

- Ofnemi fyrir klindamysini eda linkémysini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- Dalacin stungulyf, lausn ma ekki gefa fyrirburum og nyburum par sem pad inniheldur
bensylalkéhol.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Fylgja skal reglum um notkun syklalyfja (sja kafla 5.1).

Alvarleg ofneemisviobrogd, svo sem Kounis-heilkenni og alvarleg lyfjautbrot med eésinfiklafjold og

altekum einkennum (drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), Steven-Johnson

heilkenni, eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis) og brad utbreidd graftraratpot (acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP) hafa komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med

klindamysini.

Kounis-heilkenni hefur verid skilgeint sem hjarta- og edaeinkenni sem eru afleiding ofnemis- eda
ofurnemisvidbragda, sem tengjast prengingu kransada sem getur leitt til hjartadreps.

Ef einhver pessarra alvarlegu ofneemisviobragda koma fram 4 ad hetta notkun klindamysins og hefja
videigandi meodferd (sja kafla 4.3 og 4.8).

Lyfid inniheldur 9,45 mg af bensylalkoholi i hverjum ml.

Rotvarnarefnid bensylalkohol hefur tengst alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. andkafaheilkenni
(gasping syndrome) og dauda hja bornum. bo6 edlilegir leekningalegir skammtar af lyfinu innihaldi
yfirleitt umtalsvert minna magn bensylalk6hols en tilkynnt hefur verid um i tengslum vio
andkafaheilkenni er magn bensylalkohols sem parf til ad valda eitrun ekki pekkt. Heetta 4 eitrun af
voldum bensylalkohols fer eftir pvi magni sem gefid er, auk afeitrunargetu lifrarinnar og
nyrnanna.Fyrirburar og bérn me0 litla fedingarpyngd geta verid 1 aukinni heettu 4 eitrunardhrifum (sja
kafla 4.3). Bensylalkohol getur valdid eitrunum og 6polsvidbrogdum hja ungbérnum og bérnum allt
ad 3 4ra aldri.

Klindamysinfosfat stungulyf ma ekki gefa 6pynnt sem hledsluskammt (bolus) i &0 en skal gefid med
innrennsli 1 20 4 a.m.k. 10-60 minutum eins og lyst er i kafla 4.2.

Lyfid a ekki ad nota gegn heilahimnubolgu par sem pad berst illa yfir 1 heila- og menuvdkva.
Notkun klindamysins getur valdid yfirvexti orvera sem eru 6naemar fyrir lyfinu, sér i lagi gersveppa.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi




Vid langtimamedferd 4 a0 fylgjast med starfsemi lifrar og nyrna. Ekki er naudsynlegt ad minnka
skammta vi0 skerta nyrnastarfsemi. Hja sjiklingum me0 i medallagi til mikid skerta lifrarstarfsemi
lengist helmingunartimi klindamysins en 1 rannsoknum a lyfjahvorfum hefur komid i jos ad sé lyfio
gefid a 8 klst. fresti safnast pad sjaldan fyrir og pvi er ekki naudsynlegt ad minnka skammta i pessum
tilvikum (sja kafla 4.2).

Sjukdémar i meltingarfaerum

Meodferd med syklalyfjum breytir edlilegri parmafloru i ristli og getur pannig valdid offjélgun Clostridium
difficile. betta hefur sést eftir notkun ner allra syklalyfja, einnig klindamysins. Clostridium difficile
framleidir eitrin A og B sem studla ad framvindu nidurgangs af voldum Clostridium difficile (CDAD)
og eru adalorsok syklalyfjatengds nidurgangs.

Mikilvaegt er ad ihuga nidurgang af voldum Clostridium difficile sem sjukdomsgreiningu hja sjuklingum
sem fa nidurgang eftir gjof syklalyfs. Moguleiki er & proun ristilbolgu, p.m.t. syndarhimnuristilbolgu (sja
kafla 4.8) sem getur verid vaeg og allt ad banvan ristilbélga. Ef grunur leikur a nidurgangi af véldum
syklalyfja eda ristilbélgu af voldum syklalyfja eda slikt stadfest skal haetta klindamysin medferd og
hefja strax videigandi medferd. Vid pessar adstaedur eru lyf sem hamla parmahreyfingum frabending.

Lyfi0 inniheldur 8,9 mg af natrium 1 hverjum ml. Staersti radlagdi solarhringsskammturinn af Dalacin,
2.700 mg/solarhring, inniheldur 160,2 mg af natrium. betta jafngildir 8% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) fyrir fullordna.

Ef medferdin stendur lengi yfir skal gera prof a lifrar- og nyrnastarfsemi.

{ sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um bradan nyrnaskada, p.m.t. brada nyrnabilun. fhuga skal
voktun a nyrnastarfsemi hja sjiklingum, med starfstruflun i nyrum eda sem taka samhlida lyf sem hafa
skadleg ahrif a nyru (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Klindamysin getur aukid ahrif tauga-vodvahamla (neuromuscular blockers). Klindamysin atti pvi ad
nota med mikilli vartid hja sjuklingum sem fa slik lyf.

K-vitamin hemlar

Tilkynnt hefur verid um hakkun i storkupréfum (PT/INR) og/eda blaedingu hja sjiklingum sem eru a
meodferd meod klindamysini samhlida K-vitamin hemlum (t.d. warfarin, acendkimarol og fltindion).
Fylgjast skal naid meo storkuprofum hja sjuklingum sem eru 4 medferd med K-vitamin hemlum.

Klindamysin er einkum umbrotid af CYP3A4 og i minni mali af CYP3AS, og er helsta umbrotsefnio
sem myndast klindamysinsulfoxid og par 4 eftir N-desmetylklindamysin. Pvi geta hemlar & CYP3A4
og CYP3AS dregid tr uthreinsun klindamysins og orvar pessara iséensima geta aukio uthreinsun
klindamysins. Ef 6flugir CYP3A4-6rvar, p.m.t. rifampicin, eru til stadar, parf a0 fylgjast med pvi
hvort medferdin hafi tiletlud ahrif.

In vitro rannsoknir benda til pess ad klindamysin hamli ekki CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1
eda CYP2D6 og hamli CYP3A4 adeins i medalmiklum meeli. Af peirri asteedu eru kliniskt mikilveegar

milliverkanir milli klindamysins og samhlida notadra lyfja sem umbrotin eru af pessum CYP ensimum
ekki liklegar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Bensylalkohol getur borist yfir fylgju (sja kafla 4.4).

Ekki skal nota Dalacin 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til, par sem klindamysin fer yfir fylgju
hja punguoum konum. Eftir nokkra skammta er péttni lyfsins 1 legvatni u.p.b. 30% af péttni pess i
bl6odi konunnar.



{ kliniskum rannsoknum hefur altaek notkun klindamysins hja pungudum konum 4 2. og 3. pridjungi
medgongu ekki tengst aukinni tioni fedingargalla. Ekki liggja fyrir negileg gogn tar
samanburdarrannséknum hja konum 4 fyrsta pridjungi medgongu.

Brjostagjof:
Klindamysin skilst ut i brjostamjolk i mismiklum meeli, 1 péttni fra <0,5 til 3,8 mikroég/ml.

Klindamysin getur hugsanlega haft neikvad ahrif 4 parmafléruna hja barni 4 brjosti, med einkennum
eins og nidurgangi eda blodi 1 haeegdum eda utbrotum. Notkun klindamysins til inntdku eda i blazed er
ekki radlogod samhlida brjostagjof og taka skal akvoroun um annadhvort ad heetta brjostagjof eda velja
annan medferdarkost. Meta parf avinning af brjostagjof m.t.t. proska og heilsu med hlidsjon af
kliniskri porf modur fyrir klindamysin.

Frj6semi:

Frjosemisrannsoknir 4 rottum sem fengu klindamysin til inntdku syndu engin merki um truflanir 4
frj6ésemi eda ahrif & getu til porunar.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Klindamysin hefur engin eda overuleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tioni aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
<1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan

tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Algengastu aukaverkanirnar eru fra meltingarvegi, adallega nidurgangur. Aukaverkanir fra
meltingarvegi koma fram hja um 8% sjuklinga.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar (>1/100 til <1/10) Syndarhimnuristilbolga (pseudomembranous
colitis)*

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut | Ristilbolga af voldum Clostridium difficile™,

fra fyrirliggjandi gégnum) leggangasyking*

Bl60 og eitlar

Algengar (>1/100 til <1/10) Eosinfiklafjold

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni 0t | Kyrningahrap*, daufkyrningafaed*,

fra fyrirliggjandi gégnum) blooflagnafed*, hvitfrumnafaed*

Onzemiskerfi

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni 0t | Bradaofnamislost*, 6polsviobrogd™,

fra fyrirliggjandi gégnum) bradaofnaemisviobrogd* ,ofnemi*

Taugakerfi

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Tauga- og vodvahdomlun, bragdskynstruflun

Hjarta

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Hjartastopp pegar inndeeling 1 &0 er of hrdd (sja
kafla 4.2)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut
fré fyrirliggjandi gdgnum) Kounis-heilkenni*
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Edar
Algengar (=1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100)

Segablaaedabolga

Lagprystingur pegar inndeling 1 &0 er of hrod (sja

kafla 4.2)

Meltingarfeeri
Algengar (>=1/100 til <1/10)

Sjaldgzefar (>1/1.000 til <1/100)

Nidurgangur

Kvidverkir, uppkost, 6gledi

Mjog sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, par med Meltingartruflanir
talin einstok tilvik)

Lifur og gall

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni 0t | Gula*

fra fyrirliggjandi gégnum)

Huo og undirhid

Algengar (>1/100 til <1/10) Dréfnudrouutbrot
Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) Ofsaklaoi

Regnbogarodasott, klaoi

Eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal
necrolysis)*, Stevens-Johnsons heilkenni*,
lyfjattbrot med eodsinfiklafjold og altekum
einkennum (drug rash with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)*, brad utbreidd
graftrarutpot (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP)*, ofsabjugur*,
skinnflagningsbolga*, vessablooruhudbolga*,
mislingalik utbrot*

Nyru og pvagfeeri
Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut
fra fyrirliggjandi gdgnum)

Bradur nyrnaskadi”

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
4 ikomustad
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut
fra fyrirliggjandi géognum)

Verkir eftir inndeelingu 1 voova, igerd eftir
inndaelingu i &d

Stadbundin erting eftir inndeelingu 1 vdva*

Rannsoknaniourstoour
Algengar (>1/100 til <1/10)

Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa

* Aukaverkanir sem hafa komiod fram eftir markadssetningu.

“Sja kafla 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun




lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkdst og nidurgangur.

Bl60oskilun og kvidskilun koma ekki ad gagni vio ad fjarlegja klindamysin ar sermi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), linkdsamid,
ATC-flokkur: J 01 FF 01.

Verkunarhéattur

Klindamysin er linkésamid-syklalyf sem hindrar nymyndun préteina hjé bakterium. Pad binst

508 undireiningu ribdséma i bakterium og hefur badi ahrif 4 nymyndunar- og pydingaferli i
ribosdémum. P6 ad klindamysinfosfat sé 6virkt in vitro, umbreytist efnid med med hrédu vatnsrofi in
vivo 1 klindamysin sem er virkt gegn bakterium. Klindamysin synir bakteriuheftandi virkni in vitro i
venjulegum skémmtum.

Lythrif
Samband er 4 milli verkunar og pess tima sem péttni lyfsins er yfir lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir
sykilinn (% T/MIC).

Onemi

Onzmi fyrir klindamysini er venjulega af voldum stokkbreytinga 4 bindistadnum fyrir syklalyf &
rRNA eda metyltengingar sértaekra nikleotida 1 23S-RNA a 50S undireiningu ribéséma i bakterium.
bessar breytingar geta haft veruleg ahrif hvad vardar krossonami in vitro gegn makrolidum og
srteptograminum B (MLSg-6nami). Onzmid er stundum af voldum breytinga 4 proteinum i
ribésomum. Makroélidar i einangrudum makrolida-6naemum bakteriustofnum geta hugsanlega virkjad
onemi gegn klindamysini. Haegt er ad syna fram 4 virkjanlegt 6nemi a reektunardiskum (D-zone test)
eda i ®ti. Sjaldgeefara er ad breytingar & syklalyfi eda virkt atflaedi valdi onemi. Algjort krossonaemi
er a milli klindamysins og linkdomysins. Eins og 4 vid um morg syklalyf getur algengi 6naemis verid
breytilegt milli bakteriutegunda og landsvaeda. Onzmi gegn klindamysini er algengara hja meticillin-
onemum stafylokokkastofnum og penicillin-onemum pneumokokkastofnum en hja lifverum sem eru
namar fyrir pessum efnum.

Virkni gegn 6rverum
Synt hefur verid fram 4 ad klindamysin er virkt in vitro gegn flestum stofnum eftirtalinna lifvera:

Loftsaknar bakteriur

Gram-jakvaoar bakteriur
. Staphylococcus aureus (meticillin-nemir stofnar)
. Koagulasa-neikveadir stafylokokkar (meticillin-neemir stofnar)
. Streptococcus pneumoniae (penicillin-nemir stofnar)
. Beta-raudaleysandi streptokokkar, hopar A, B, C og G
. Streptokokkar i viridans hop
. Corynebacterium tegundir

Adrar bakteriur
. Chlamydia trachomatis

Loftfelnar bakteriur
Gram-jakva0Oar bakteriur


http://www.lyfjastofnun.is/

. Actinomyces tegundir
. Clostridium tegundir (nema Clostridium difficile)
. Eggerthella (Eubacterium) tegundir

i Peptococcus tegundir

. Peptostreptococcus tegundir (Finegoldia magna, Micromonas micros)

i Propionibacterium acnes

Gram-neikvedar bakteriur

. Bacteroides tegundir

. Fusobacterium tegundir

. Gardnerella vaginalis

. Prevotella tegundir
Sveppir

° Pneumocystis jirovecii
Frumdyr

[ ]

Toxoplasma gondii
. Plasmodium falciparum

Algengi aunnis 6naemis

Algengi aunnis 6namis einstakra tegunda getur verid breytilegt milli landsvada og fra einum tima til
annars. Askilegt er ad aflad sé stadbundinna upplysinga um énami bakteria gegn syklalyfjum, einkum
ef medhondla & svaesnar sykingar. Leita skal alits sérfraedings, eftir porfum, pegar stadbundin tioni
ongmis er pannig ad notkun lyfsins er vafasom, einkum pegar vissar tegundir sykinga eiga i hlut.
Orverufradileg greining er radlogd til ad stadfesta sykilinn og namni hans gegn klindamysini pegar
um er ad reda svasnar sykingar eda medferd sem hefur brugdist.

Neemismork

European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) hefur akvardad
vidmidunarmork lagmarksheftistyrks (MIC) 1 n@misprofunum fyrir klindamysin sem eru talin upp hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-

breakpoints _en.xlsx

5.2 Lyfjahvorf

Klindamysin dreifist vel til margskonar vefjagerda og er pvi valkostur vid sykingar sem erfitt er ad
komast ad, til deemis sykingar i mjukvefjum og brada eda langvarandi bein— og mergbolga.
Helmingunartimi i plasma er 2,4 klst. Proteinbinding er um 90%. Brotthvarf verdur adeins a0 litlu leyti
um nyru. Eftir inndeelingu koma um 15% af gefnum skammti fram 1 pvagi.

Utskilnadur verdur einkum med galli.

Helmingunartimi klindamysins 1 sermi lengist litillega hja sjuklingum sem hafa verulega skerta
nyrnastarfsemi. Blodskilun og kvidskilun koma ekki ad gagni vid ad fjarlegja klindamysin Gr sermi.
béttni klindamysins 1 sermi eykst linulega med staerri skommtum. Sermispéttni naer upp fyrir lagmarks
heftistyrk (MIC) fyrir flestar nemar bakteriur i a.m.k. 6 klst. eftir gjof radlegs skammts. Klindamysin
dreifist a0 miklu leyti i likamsvessa og likamsvefi (par med talid 1 bein).

In vitro rannsOknir & mannalifur og netleif ur smapérmum hafa synt ad klindamysin er einkum
umbrotid af CYP3A4 og i minna meli af CYP3AS, og er helsta umbrotsefnid sem myndast
klindamysinstlfoxid og par 4 eftir N-desmetylklindamysin.

Um 10% skiljast ut me0d pvagi og 3,6% skiljast it med saur. Pad sem eftir er skilst Gt sem dvirk
umbrotsefni adallega med galli og saur. Klindamysin berst ekki 1 heila- og maenuvokva, jafnvel ekki
pegar um heilahimnubolgu er ad raeda.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Rannsoknir a lyfjahvorfum hja 6ldrudum (61-79 ara) og fulloronum (18-39 ara) benda til ad aldur einn
og sér hafi ekki ahrif 4 uthreinsun, helmingunartima brotthvarfs, dreifingarrimmal eda flatarmal undir
blodpéttniferli (AUC) eftir gjof klindamysinfosfats 1 &d.

Born 1 yfirpyngd 4 aldrinum 2 til <18 éra og fullordnir 1 yfirpyngd 4 aldrinum 18 til 20 ara

Greining gagna um lyfjahvorf hja bérnum 1 yfirpyngd 4 aldrinum 2 til 18 ara og fullordnum i
yfirpyngd 4 aldrinum 18 til 20 ara syndi ad gildi fyrir uthreinsun og dreifingarrimmal klindamysins,
reiknud midad vid heildarlikamspyngd, eru sambeerileg hja einstaklingum i yfirpyngd og 60rum.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Krabbameinsvaldandi ahrif:

Engar langtimarannsoknir & dyrum hafa farid fram til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif
klindamysins.

Stokkbreytandi ahrif:
Nidurstodur rannsokna 4 eitrunarahrifum klindamysins a litninga, m.a. smakjarnarannsokn a rottum og
»~Ames Salmonella Revision* rannsokn, hafa gefid neikvada svorun.

Eiturahrif 4 eexlun:

{ rannsoknum 4 proskun fosturvisa og fostra hja rottum eftir inntoku klindamysins og rannsoknum &
proskun fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum eftir gjof lyfsins undir hud siust eiturdhrif a
proskun adeins vid skammta sem hofou eiturahrif & modurina.

Rannsoknir 4 eiturahrifum 4 axlun hja rottum og kaninum eftir inntdku klindamysins (adeins hja
rottum) og gjof lyfsins undir hud, syndu engin merki um réskun 4 frjosemi eda skadleg ahrif 4 fostur,
nema vid skammta sem hofou eiturahrif & modurina.

Ekki er hagt ad yfirfaera nidurstodur Gr rannséknum a exlun hja dyrum fyrirvaralaust yfir & menn.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensylalkohol, tvinatriumedetat, natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Eftirtdldum lyfjum ma ekki blanda vid klindamysin: Ampicillin, fenyt6in, barbitur6t, aminofyllin,
kalsiumglikoénat og magnesiumsulfat,

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Lykjur, 2 ml og 4 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS
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2750 Ballerup

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 741748 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. oktober 1975.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. oktdber 2026.
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