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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindamycin MIP 150/300/600
150 mg; 300 mg; 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera:

172 mg chlorowodorku klindamycyny, co odpowiada 150 mg klindamycyny (Clindamycinum)
lub

344 mg chlorowodorku klindamycyny, co odpowiada 300 mg klindamycyny (Clindamycinum)
lub

688 mg chlorowodorku klindamycyny, co odpowiada 600 mg klindamycyny (Clindamycinum)

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane 150 mg i 300 mg sa biale, wypukle, okragle,
Tabletki powlekane 600 mg sa biale, podtuzne z rowkiem.

Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Zakazenia bakteryjne spowodowane szczepami wrazliwymi na klindamycyng:

- zakazenia kos$ci i stawow,

- zakazenia ucha, nosa oraz gardia,

- zakaZenia w obrebie zebéw i odzebowe zapalenia kosci szczgki i zZuchwy,

- zakazenia dolnych drég oddechowych,

- zakazenia w obrgbie jamy brzusznej,

- zakazenia w obrebie miednicy i zefiskich narzadéw plciowych,

- zakazenia skoéry i tkanek migkkich,

- plonica.

W przypadku ciezkiego zakazenia zaleca si¢ zastosowanie leku w postaci dozylnej zamiast doustne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki powlekane 150 mg

Dawka zalecana do stosowania u dzieci w wieku powyzej 5 lat:

w zalezno$ci od ciezkosci i lokalizacji zakaZenia u dzieci w wieku powyzej 5 lat stosuje si¢ od 8 mg

do 25 mg klindamycyny na kilogram masy ciata. Odpowiada to nastgpujacym schematom
dawkowania:

Masa ciala | Liczba tabletek powlekanych | Dawka dobowa klindamycyny
20 kg 3 450 mg

30 kg 4-5 600 - 750 mg

40 kg 4-6 600 - 900 mg

50 kg 4-8 600 - 1200 mg
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Dawke dobowa podaje si¢ w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

W razie koniecznoéci zastosowania mniejszej dawki nalezy zastosowaé preparat z mniejsza
zawartoscia substancji czynnej.

Tabletki powlekane sa nieodpowiednie do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5-6 lat, ktére moga
mieé trudnoéci w potknigciu leku. W przypadku podawania dzieciom klindamycyny w postaci tabletek
powlekanych czesto nie mozna uzyskac precyzyjnego dawkowania.

Tabletki powlekane 300 mg i 600 mg

W zaleznosci od cigzkosci i lokalizacji zakazenia u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat
stosuje sie od 600 mg do 1,8 g klindamycyny na dobg. Dawke dobowa podaje si¢ w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

W razie koniecznos$ci zastosowania dawki mniejszej niz 1,2 g na dobe, a takze u dzieci w wieku
ponizej 14 lat nalezy zastosowal preparat z mniejsza zawartoscia substancji czynnej.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

U pacjentdéw ze $rednio ciezka lub cigzka niewydolnos$cia watroby okres péitrwania klindamycyny
w surowicy jest wydtuzony. Zmniejszenie dawki nie jest zwykle konieczne, jezeli klindamycyna jest
podawana co 8 godzin. U pacjentow z cigzka niewydolnoécia watroby nalezy kontrolowa¢ stezenie
leku w osoczu krwi. W zaleznosci od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
lub wydtuzenie odstepu pomiedzy poszczegdlnymi dawkami.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek okres poltrwania jest wydhuzony. Zmniejszenie dawki nie jest
konieczne w przypadku lekkiej lub $rednio cigzkiej niewydolnosci, jednak u pacjentow z cigzka
niewydolnoscia nerek lub bezmoczem nalezy kontrolowa¢ stgzenie-leku w osoczu krwi — w zaleznosci
od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstgpu pomiedzy
poszezegblnymi dawkami od 8 do 12 godz.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie

Hemodializa nie usuwa klindamycyny z krwi, dlatego tez dodatkowe dawki przed rozpoczeciem
dializy lub po dializie nie sg konieczne.

Spos6b podawania leku
Tabletke nalezy potknaé popijajac pltynem (np. szklanka wody).

4.3 Przeciwwskazania

Clindamycin-MIP 150/300/600 mg w tabletkach powlekanych jest przeciwwskazany u pacjentdw ze
znana nadwrazliwoscig na klindamycyne lub linkomycyne (z powodu alergii krzyzowej) lub na
ktorakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Clindamycin-MIP 150/300/600 mg w tabletkach powlekanych nalezy stosowac ze szczegdlng
ostrozno$cig w przypadku:

- zaburzen czynnos$ci watroby,

- zaburzen w przewodnictwie nerwowo-mi¢$niowym (np. myasthenia gravis i choroba
Parkinsona),

- przebytych wezeéniej chordb zoladka i jelit (np. wezesniejsze zapalenie jelita grubego).

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia — patrz punkt 4.6.
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W trakcie dhugotrwatego (diuzszego niz trzy tygodnie) stosowania leku wskazana jest okresowa
kontrola obrazu krwi, czynno$ci watroby oraz nerek.

Dlugotrwate i wielokrotne stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do zakazenia inadmiernego
rozwoju opornych bakterii lub drozdzakéw, zwlaszeza w obrebie skory lub bion sluzowych.

Moze wystapié rzekomobloniaste zapalenie jelit spowodowane toksynami nadmiernie naimnnozonych
w jelicie Clostridium difficile. Nalezy wowczas odstawic lek i w zaleznosci od ciezkos$ci przebiegu
zapalenia zastosowaé skuteczny antybiotyk lub chemioterapeutyk i w razie koniecznosci odpowiednie
leczenie objawowe. Produkty lecznicze hamujace perystaltyke jelit sa przeciwwskazane.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego nalezy odstawi¢ lek i zapewni¢ odpowiednig pomoc
medyczna (np. adrenomimetyki, leki antyhistaminowe, kortykosteroidy lub, w razie koniecznosci,
oddech kontrolowany).

Klindamycyna zwykle moze byé stosowana u pacjentéw uczulonych na penicyling. Wystgpowanie
reakcji alergicznych na klindamycyne u 0s6b uczulonych na penicyling (tzw. alergia krzyzowa)
zwykle nie wystepuje z powodu strukturalnych réznic pomigdzy obiema substancjami.

W pojedynczych przypadkach obserwowano jednak anafilaksjg podczas leczenia klindamycyna
pacjentow z alergia na penicyline. Nalezy to wziaé pod uwagg przed rozpoczgeiem leczenia
klindamycyna pacjentéw uczulonych na penicyling.

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ostrych wirnsowych zakazen drog oddechowych.

Klindamycyna nie osiaga stezenia terapeutycznego w ptynie mézgowo-rdzeniowym, dlatego leku
Clindamycin-MIP 150/300/600 mg w postaci powlekanych tabletek nie nalezy stosowa¢ w leczeniu
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalezy stosowaé jednoczesnie z antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyna)
z powodu antagonistycznego dziatania zaobserwowanego in vitro.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazujg réwniez oporno$¢ na klindamycyng (tzw. opornosé
krzyzowa).

Klindamycyna wykazuje wlasciwosci hamowania przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, co moze
wzmacniaé dziatanie $rodkéw zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenku pankuronium).
Dlatego podczas operacji moze doj$é do nieoczekiwanych sytuacji zagrozenia Zycia pacjenta.

Skuteczno$é antykoncepcyjnych $rodkéw hormonalnych podezas jednoczesnego stosowania
klindamycyny nie jest gwarantowana. Dlatego tez w czasie leczenia klindamycyna nalezy stosowac
dodatkowe $rodki antykoncepcyjne.

4.6 Cigzailaktacja

W badaniach przeprowadzonych u ludzi nie wykryto teratogennego dziatania leku. Nalezy jednak
starannie rozwazyé wspotezynnik korzysci i zagrozen wynikajacych ze stosowania klindamycyny
podczas ciazy i okresu karmienia piersig.

Klindamycyna przenika do mieka matki. U noworodka karmionego piersia moze wystapi¢
nadwrazliwoé¢, biegunka oraz zakazenie drozdzakami.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
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Clindamycin MIP 150/300/500 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100) lub czgsto (>1/100 do <1/10) moga pojawic sie objawy
niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak bole brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunka o lekkim przebiegu. Wszystkie te objawy sa zalezne od dawki i ustepujg w trakcie terapii hub
po jej zakoficzeniu. Moze réwniez dojs¢ do zapalenia przetyku, jezyka lub blony §luzowej jamy
ustnej.

Bardzo rzadko (<1/10 000) obserwowano rzekomobloniaste zapalenie jelit (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) obserwowano takie objawy alergii, jak odropodobna wysypka,
swedzenie i pokrzywka. Bardzo rzadko (<1/10 000) wystepuja obrzgki (obrzek Quinckego, obrzeki
stawdw), goraczka polekowa oraz rumien wielopostaciowy (np. zespét Stevensa-J ohnsona) i zespot
Lyella. Bardzo rzadko (<1/10 000) obserwowano wstrzas anafilaktyczny. Powyzsze reakcje moga
pojawic sig juz po pierwszym podaniu leku (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Zaburzenia obrazu krwi wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i sa przemijajace, moga mie¢
podtoze toksyczne lub alergiczne; moze wystapi¢ trombocytopenia, leukopenia, eozynofilia,
neutropenia lub granulocytopenia.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) lub niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) obserwowano przemijajace
niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy. Bardzo rzadko (<1/10 000)
wystgpowalo przemijajace zapalenie watroby z z6taczka cholestatyczna.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko (<1/10 000) obserwowano $wiad, ztuszczajace i pgcherzowe zapalenie skory.

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko (<1/10 000) obserwowano zapalenie pochwy.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bardzo rzadko (<1/10 000) obserwowano zapalenie wielostawowe.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Blokada nerwowo-mie$niowa wystepuje rzadko (>1/10 000 do <1/1 000).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania i zatrucia klindamycyna sa nieznane. W przypadku przedawkowania leku
podanego doustnie (tabletki powlekane) zalecane jest ptukanie zotadka. Klindamycyna nie moze
" zostaé usunieta z krwi poprzez dialize lub dializa otrzewnowa. Specyficzne antidotum nie jest znane.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego ~ linkozamidy,
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kod ATC: JO1FF01

Klindamycyna jest pélsyntetyczna pochodng linkomycyny. Nalezy do grupy linkozamidéw, ktdre jako
piranozydy nie wykazuja zadnego podobiesnistwa do dotychczas znanych antybiotykéw. W zaleznosci
od wrazliwosci drobnoustroju i stgZenia antybiotyku klindamycyna moze dziataé bakteriostatycznie
lub bakteriobdjczo.

Klindamycyna dziata na takie drobnoustroje, jak:

gronkowce (Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis), Streptococcus preumoniae

(u pneumokokéw opornych na penicyling wykryto cze$ciowa oporno$é na klindamycyne),
Streptococcus pyogenes z grupy A, Streptococcus viridans, Bacteroides spp., Fusobacterium spp.,
Actinomycetes spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium, Mycoplasma
hominis.

Wrazliwo$¢ bakterii Clostridium spp. jest t6zna, niekt6re gatunki sa opome na klindamycyne.
Opornos$¢ wtérna rozwija sie rzadko.

Do szczepéw opornych naleza Enterococcus spp. (E. faecalis, E. faecium), Neisseria spp. (np.

N. gonorrhoeae, N. meningitidis), Haemophilus spp., Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter,
Serratia, Proteus spp., Pseudomonas, Salmonella, Shigella i Nocardia.

Wystepuje catkowita oporno$¢ krzyzowa patogenoéw na klindamycyng oraz linkomycyne oraz
czgsciowa opornoéé krzyzowa na klindamycyne i erytromycyne.

Spektrum dziatania klindamycyny i opornoéé drobnoustrojow:
Wrazliwo$é bakterii
Wartosci MIC klindamycyny wedtug DIN 58940 wynosza:

Dla bakterii wrazliwych <1 mg/l
Dla bakterii srednio wrazliwych 2 -4 mg/l
Dla bakterii opornych >8 mg/l

Nabyta opornos$¢ poszczegdlnych gatunkéw moze zmieniaé sie w zaleznosci od miejsca
geograficznego i czasu. Dlatego nalezy uwzgledni¢ lokalng wrazliwosé drobnoustrojéw, szczeg6inie
w przypadku leczenia cigzkich zakazen.

Dane w prezentowanej tabeli obrazuja oporno$¢ bardziej precyzyjnie niz w powyzszym tekscie

i powinny by¢ interpretowane wraz z nim.

Tabela 1: Wystepowanie opornosei bakterii na klindamycyne

* przypadki zanotowane w Niemczech; bez gwiazdki — opornosé w krajach europejskich.

W przypadku gdy nie podano wartosci liczbowej w procentach w ponizszej tabeli, przyjmuje sie, ze
wrazliwos¢ lub oporno$¢ szczepéw bakteryjnych jest zgodna z wartoscia MIC.

Gatunek Europejski stopiefi opornosei (%)
Bakterie wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus 6,9-10,1*
Staphylococcus epidermidis 34,8 -39.7
Staphylococcus haemolyticus _18,9-40,0*
Staphylococcus hominis 22,2
Staphylococcus saprophyticus 1,4
Streptococcus pneumoniae PEN-S 0-43
Streptococcus pneumoniae PEN-T 3-23
Streptococcus pneumoniae PEN-R 6,7 — 46,5
Streptococcus alfa-nonhaemolyticus 0-122
Streptococcus beta-haemolyticus z grupy A 1 0-43
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Streptococcus beta-haemolyticus z grapy B, Ci G 4.6

Beztlenowe

Peptostreptococcous spp.

Porphyromonas gingivalis

Prevotella spp.

Bakterie srednio wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus MET-R 52,3-89,1
Staphylococcus epidermidis MET-R 53,7 -54,1
Staphylococcus haemolyticus MET-R 42,2%
Beztlenowe

Bacteroides caccae

Bacteroides distasonis

Bacteroides fragilis 2,5-49

Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides vulgatus

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Oporne

Tlenowe Gram-dodatnie

Corynebacterium jeikeium

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

PEN-S, PEN-I, PEN-R: Wrazliwe, posrednio oporne i oporne izolaty
MET-R: Metycylinooporny izolat

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zastosowane pochodne klindamycyny (chlorowodorek i fosforan) réznia sie jedynie do rozpadu
wiazai estrowych nastepujacego po wehlonigeiu leku. Od tego momentu klinda-mycyna wystepuje
w organizmie jako wolna zasada (posta¢ czynna). Estry sa dlatego okreslane jako proleki.

Wchianianie

Po podaniu doustnym chlorowodorek klindamycyny zostaje szybko i niemal w petni wchionigty

z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane w czasie 45 do 60 minut, ale
jezeli lek podaje sie jednoczesnie z pokarmem, czas wehianiania moze wydtuzy¢ si¢ do ok. 2 godzin.
Po jednorazowej dawce doustnej 150 mg (na czczo) maksymalne stezenie wynosi 1,9-3,9 pg/ml,
natomiast po dawce 300 mg —2,8-3,4 pg/ml.

Dystrybucja

Wiazanie klindamycyny z proteinami osocza zaleZy od stezenia i w zakresie stezef wystepujacych
w czasie leczenia wynosi od 60 do 94%. Klindamycyna osiaga st¢zenie terapeutyczne w wiekszosci
tkanek (np. kosciach, gérnych i dolnych drogach oddechowych) i ptynéw ustrojowych oprécz plynu
mézgowo-rdzeniowego. Przenika fatwo przez bariere tozyskowa i do mleka matki.

Metabolizm :

Klindamycyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie. Niekt6re metabolity sq mikro-biologicznie
czynne. Induktory enzymoéw watrobowych skracaja okres péltrwania klindamycyny w organizmie.
Okres pottrwania klindamycyny w surowicy wynosi ok. 3 godzin u dorostych i ok. 2 godzin u dzieci.
W przypadku upo$ledzonej czynnosci nerek i $redniej lub cigzkie; niewydolnosci watroby okres
polttrwania wydtuza sie.

Wydalanie
Klindamycyna jest wydalana z organizmu w 2/3 7 katem i 1/3 z moczem. MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowe} Farmacji
00-852 Warszawa
gl iisdowa 15



Klindamycyna nie zostaje usunigta podczas hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotwodrczego i1 toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania

szczegOlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mikrokrystaliczna celuloza, mannitol, talk, magnezu stezirynian, krospowidon, krzemionka koloidalna

bezwodna; otoczka: magnezu stearynian, tytanu dwutlenek E 171, makrogol, Eudragit E 12,5%, talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Clindamycin-MIP 150 — 24 miesiace
Clindamycin 300/600 - 36 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznoesci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30" C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku

Opakowanie Clindamycin-MIP 150/300/600 mg zawiera:

6 tabletek powlekanych (1 blister)

11131:)tabletek powlekanych (2 blistry)

1luébtabletek powlekanych (2 blistry)

lub
30 tabletek powlekanych (5 blistrow)

* Nie wszystkie rodzaje opakowaﬂ muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania <i przygotowania leku do stosowania>

Brak szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. zo. o
80-175 Gdarnsk ul . Orzechowa 5
583221611

583221613
Info@mip-pharma.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10013, 10014, 10015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.09.2003

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
{MM/RRRR}*

2008 -pg- g 5
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