CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindanea, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 600 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny
chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: laktoza

Jedna tabletka powlekana zawiera 10,48 mg laktozy (jednowodnegj).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biata, owalna, tabletka powlekana z kreska dzielacg, dzielona z obu stron.

Tabletki mozna dzieli¢ na rowne dawki.

Rozmiar tabletki: 19,3 mm x 8,9 mm x 8,4 mm

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wykazano, ze klindamycyna jest skuteczna w leczeniu zakazef bakteryjnych wywolanych przez
drobnoustroje wrazliwe na klindamycyne:

- zakazenia kosci 1 stawow;

- zapalenie ucha srodkowego, gardta, zatok;

- zakazenia zegbow 1 jamy ustnej;

- zakazenia dolnych drég oddechowych;

- zakazenia w obrebie miednicy i jamy brzusznej;

- zakazenia zenskich narzadéw ptciowych;

- zakazenia skory 1 tkanek miekkich;

- ptonica;

- posocznica i zapalenie wsierdzia.

Zastosowanie produktu w postaci dozylnej wskazane jest w przypadku ciezkiego przebiegu choroby.

U chorych na zapalenie wsierdzia lub posocznice zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dozylnego



podania klindamycyny.

Produkt leczniczy Clindanea nalezy stosowa¢ wytacznie w leczeniu cigzkich zakazen bakteryjnych.
Planujac zastosowanie produktu Clindanea, lekarz powinien wziaé¢ pod uwagge rodzaj zakazenia
oraz rozwazy¢ ryzyko biegunki. Notowano bowiem przypadki zapalenia okreznicy, wystgpujacego
nawet 2 lub 3 tygodnie po podaniu produktu (patrz punkt 4.4.).

Nalezy uwzglednic¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

W zaleznosci od cigzkosci i lokalizacji zakazenia u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat
stosuje si¢ od 600 mg do 1800 mg klindamycyny na dobe. Dawke dobowsg podaje si¢ w 3 - 4 dawkach
podzielonych.

Dzieci i mtodziez
Produkt Clindanea tabletki powlekane w dawce 600 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i

mtodziezy w wieku ponizej 14 lat z powodu braku mozliwosci odpowiedniego dawkowania leku.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

U o0s0b z zaburzeniami czynno$ci watroby o $rednim i znacznym stopniu ci¢zkosci okres poltrwania
klindamycyny wydtuza si¢. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy produkt Clindanea podaje si¢
co 8 godzin. Jednakze u pacjentdw z zaawansowang niewydolno$cig watroby, nalezy monitorowac
stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie

dawki lub wydtuzenie odstepow miedzy dawkami.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U os6b z niewydolnos$cig nerek dochodzi do niewielkiego wydtuzenia okresu pottrwania
klindamycyny, niepowodujacego konieczno$ci zmniejszenia dawki. Roéwniez u pacjentow z cigzka
niewydolnoscia nerek nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy produkt Clindanea podaje sie

co 8 godzin. Jednakze u pacjentow z ciezka niewydolno$cig lub bezmoczem, nalezy monitorowac
stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne

zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepéw miedzy dawkami do 8 Iub nawet 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie

Klindamycyna nie ulega usunieciu z organizmu podczas hemodializy. Dlatego nie ma koniecznos$ci

podawania dodatkowej dawki leku przed dializg ani po dializie.

Sposob podawania




Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac odpowiednia ilo$cig pltynu (np. 1 szklanka wody).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na klindamycyne, linkomycyng¢ (dochodzi do alergicznych reakcji krzyzowych

na te substancje) lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Clindanea nalezy stosowa¢ ostroznie w nastepujacych przypadkach:
* zaburzenia czynno$ci watroby,
» zaburzenia przewodnictwa nerwowo-migsniowego (miastenia, choroba Parkinsona),

» choroby zotadka i jelit w wywiadzie (np. przebyte zapalenie jelita grubego).

W trakcie dlugotrwalego stosowania produktu (przez ponad 3 tygodnie) nalezy regularnie

kontrolowaé¢ morfologi¢ krwi oraz wykonywa¢ badania czynno$ci watroby i nerek.

Niezbyt czgsto notowano przypadki ostrego uszkodzenia nerek, w tym ostrej niewydolnosci nerek. U
pacjentow z wystepujaca juz niewydolnoscig nerek lub jednoczesnie przyjmujacych leki nefrotoksyczne

nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynno$ci nerek (patrz punkt 4.8).

Dhugotrwate lub powtarzane stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do nadkazen

lub do nadmiernego rozwoju opornych na produkt bakterii lub drozdzakow.

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen drog oddechowych wywotanych przez wirusy.

Produkt Clindanea nie nadaje si¢ do leczenia zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych ze wzgledu

na za mate st¢zenie antybiotyku osiggalne w ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Klindamycyng mozna na og6t stosowac u pacjentéw uczulonych na penicyling. Mato prawdopodobne
jest wystapienie reakcji alergicznej na klindamycyng¢ u 0s6b uczulonych na penicyling, ze wzgledu

na roznice w budowie czasteczkowej tych antybiotykow. Istniejg jednakze pojedyncze doniesienia

o wystepowaniu reakcji anafilaktycznych po zastosowaniu klindamycyny u 0sob ze stwierdzong
alergig na penicyling. Nalezy wigc zachowac ostroznos$¢ podczas podawania klindamycyny

pacjentom uczulonym na penicyling.

U pacjentow stosujacych klindamycyne obserwowano cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wysypke
polekowa z eozynofilig i objawami uogdlnionymi (ang. DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona (ang. SJS),
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. TEN) oraz ostrg uogolniong osutke krostkowa (ang.
AGEP). Jesli u pacjenta wystapia objawy nadwrazliwosci lub cigzkie reakcje skorne, nalezy zaprzestaé
stosowania klindamycyny i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (patrz punkty 4.3 oraz 4.8).
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Jezeli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni od jego zakonczenia pojawi si¢ biegunka,
zwlaszcza cigzka i uporczywa, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Biegunka moze by¢ bowiem
objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit. Ta choroba, bedaca powiktaniem antybiotykoterapii,
moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobloniastego
zapalenia jelit nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie (podaje si¢ doustnie metronidazol, a w ciezkich

przypadkach — wankomycyng).

Nie nalezy podawac §rodkéw hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.
Stwierdzono, ze przyczyna rzekomobtoniastego zapalenia jelit sg enterotoksyny bakterii Clostridioides
difficile. Rozpoznanie tej choroby opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych. Mozna

je potwierdzi¢ endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katu oraz wykryciem enterotoksyn.

U o0s6b w podesztym wieku lub ostabionych, rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ cigzki
przebieg. Mozliwe sg nawroty pomimo zastosowania wlasciwego leczenia.

Wystepowanie biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridioides Difficile (CDAD, ang. Clostridioides
difficile associated diarrhea) zgtaszano podczas stosowania prawie wszystkich produktow
przeciwbakteryjnych, w tym klindamycyny. Powiktanie to moze przebiega¢ od lekkiej biegunki do
zapalenia okr¢znicy zakonczonego zgonem. Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych powoduje

zmiany prawidtowej flory okreznicy, co prowadzi do nadmiernego wzrostu Clostridioides difficile
Bakterie te wytwarzaja toksyny A i B, ktore przyczyniaja si¢ do rozwoju CDAD. Szczepy Clostridioides
difficile

wytwarzajace hipertoksyne powoduja zwigkszenie chorobowosci i umieralnosci, poniewaz zakazenia
te moga by¢ odporne na leczenie przeciwbakteryjne i moze by¢ konieczne wycigcie okreznicy.
Mozliwos¢ CDAD nalezy rozwazy¢ u kazdego pacjenta, u ktorego po zastosowaniu antybiotyku
wystapita biegunka. Konieczne jest doktadne zebranie wywiadu chorobowego, poniewaz notowano

wystgpowanie CDAD po uptywie ponad dwoch miesigcy od podania produktow przeciwbakteryjnych.

Produkt zawiera laktoze i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng

nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z erytromycynag, gdyz in vitro zaobserwowano

ich antagonistyczne dziatanie na bakterie.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazujg rdwniez oporno$¢ na klindamycyne

(tzw. opornos$¢ krzyzowa).

Ze wzgledu na wlasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-miesniowego, klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie srodkdw zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkow pankuronium).

Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiklan §rodoperacyjnych.



Klindamycyna jest gtdwnie metabolizowana przez CYP3A4, i w mniejszym stopniu przez CYP3A5, do
glownego metabolitu klindamycyny sulfotlenku oraz pobocznego metabolitu N-desmetylklindamycyny. W
zwiazku z tym, inhibitory CYP3A4 oraz CYP3AS5 moga zmniejsza¢ klirens klindamycyny oraz induktory
tych izoenzymow moga zwigksza¢ klirens klindamycyny. W obecno$ci silnego induktora CYP3A4, takiego
jak ryfampicyna, nalezy monitorowa¢ mozliwe zmniejszenie skutecznos$ci.

Badania in vitro wykazuja, iz klindamycyna nie hamuje CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI1 lub
CYP2D6 i tylko umiarkowanie hamuje CYP3A4. W zwiazku z tym, kliniczne znaczenie interakcji pomigdzy
klindamycyna i jednoczes$nie podanymi lekami metabolizowanymi przez enzymy CYP jest mato istotne.
Kwestionowano skutecznos$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych stosowanych jednoczesnie

z klindamycyng. Dlatego w trakcie przyjmowania tego antybiotyku nalezy stosowa¢ dodatkowe

metody antykoncepciji.

Antagonisci witaminy K:

U pacjentoéw stosujacych klindamycyne w skojarzeniu z antagonista witaminy K (np. warfaryna,
acenokumarolem i fluindionem) obserwowano podwyzszony wynik krzepliwosci krwi (PT/INR) i (lub)
wystepowanie krwawien. U pacjentow w czasie terapii z zastosowaniem antagonistow witaminy K

nalezy zatem przeprowadza¢ czgste badania krzepliwosci krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Badania dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje, przeprowadzone na szczurach i krélikach

otrzymujacych klindamycyne per 0s i podskornie, nie wykazaty zaburzen ptodno$ci ani uszkodzenia
ptodu w wyniku stosowania klindamycyny, z wyjatkiem dawek powodujgcych toksyczny wptyw

na organizm matki. Na podstawie badan nad wptywem na reprodukcje u zwierzat nie zawsze

mozna przewidzie¢ reakcje u ludzi.

Klindamycyna przenika przez tozysko u ludzi. Po podaniu wielokrotnych dawek, ste¢zenie antybiotyku
w plynie owodniowym wynosito ok. 30% st¢zenia we krwi matki.

W badaniach klinicznych u ci¢zarnych kobiet ogolne (doustne lub dozylne) podawanie klindamycyny
w drugim i trzecim trymestrze cigzy nie wigzato si¢ ze zwigkszong czestoscig wystegpowania wad
wrodzonych.

Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.

Produkt mozna stosowa¢ w okresie cigzy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Klindamycyna wystepuje w mleku ludzkim w stezeniu od 0,5 do 3,8 pg/ml. Z uwagi na ryzyko cigzkich
dziatan niepozadanych u karmionych piersig niemowlat, produktu nie nalezy stosowac¢ u kobiet

karmigcych piersig.



Plodnos$é

Badania dotyczace ptodnosci u szczurdw, ktérym podawano klindamycyne w postaci doustnej, nie

wykazaty wptywu na ptodno$¢ oraz zdolnos¢ rozrodcza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu leczniczego Clindanea na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych

1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wszystkie dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly przedstawione zgodnie z klasyfikacja

MedDRA. W obrebie kazdej grupy, dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane zgodnie

z czestos$cig wystgpowania*®, a nastepnie znaczeniem klinicznym.

Klasyfikacja Czesto >1/100 Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana
ukladow i do <1/10 >1/1 000 >1/10 000 (nie moze by¢
narzadow do <1/100 do okreslona
<1/1 000 na podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia rzekomobloniaste choroba zwigzana z

1 zarazenia

pasozytnicze

zapalenie jelit

Clostridioides
difficile, zakazenie

pochwy

Zaburzenia kKrwi eozynofilia agranulocytoza,

i uktadu chtonnego leukopenia
neutropenia,
trombocytopenia

Zaburzenia uktadu Wstrzas

immunologicznego anafilaktyczny,
reakcje
anafilaktoidalne,
reakcje
anafilaktyczne,
nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu zaburzenia smaku

nerwowego

Zaburzenia biegunka nudnosci, wrzody przetyku,

zotadka i jelit wymioty, zapalenie btony




bol brzucha

sluzowej przetyku

Zaburzenia
watroby
i drog zoétciowych

zottaczka

Zaburzenia nerek i

drég moczowych

Ostre uszkodzenie

nerek#

Zaburzenia skory

i tkanki podskorne;

wysypka
grudkowoplamkowa

pokrzywka

rumien
wielopostaciowy,

swiad

martwica
toksyczno-
rozpltywna
naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona,
ostra uogdlniona
osutka krostkowa
(ang. AGEP),
polekowa wysypka
z eozynofilig i
objawami
ogolnymi (ang.
DRESS), obrzek
naczynioruchowy,
ztuszczajace
zapalenie skory,
pecherzowe
zapalenie skory,
wysypka
odropodobna,
Ostra uogodlniona

osutka krostkowa

Badania

diagnostyczne

nieprawidtowe
wyniki testow

czynnosci watroby

#Patrz punkt 4.4.

*Kategorie CIOMS III: bardzo czesto > 1/10 (> 10%); czgsto > 1/100 do <1/ 10 (= 1% oraz < 10%);
niezbyt czesto > 1/1 000 do <1/100 (= 0,1 % oraz < 1%); rzadko > 1/10 000 do <1/ 1 000 (> 0,01% oraz <

0,1%); bardzo rzadko < 1/10 000 (< 0,01%).

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49-21-301,

Fax: +48 22 49-21-309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Bardzo rzadko obserwowane sa ci¢zkie reakcje alergiczne (odczyny surowicze, obrzgk
naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu anafilaktycznego).

W razie wystapienia tego typu powiktan nalezy przerwaé podawanie produktu Clindanea i zastosowaé
srodki stosowane na ogét w takich przypadkach (np. podanie lekéw przeciwhistaminowych,
kortykosteroidow, lekow sympatykomimetycznych lub zastosowanie wspomaganego oddychania).
Dotychczas nie obserwowano objawdw przedawkowania produktu. Po ewentualnym
przedawkowaniu zaleca si¢ ptukanie zotadka.

Hemodializa i dializa otrzewnowa nie sg skuteczne. Swoista odtrutka nie jest znana.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, linkozamidy.

Kod ATC: JO1FFO1.

Klindamycyna jest potsyntetyczna pochodna linkomycyny. Nalezy do grupy linkozamidéw, ktore sa
pochodnymi piranozydu i nie sg podobne do innych znanych obecnie antybiotykéw. Klindamycyna
dziala przede wszystkim bakteriostatycznie, a takze bakteriobdjczo w stopniu zaleznym od st¢zenia

w miejscu zakazenia i od wrazliwo$ci drobnoustrojow.

Drobnoustroje wrazliwe na dzialanie klindamycyny in vitro:

Ziarenkowce tlenowe Gram-dodatnie:

» Staphylococcus aureus,

« Staphylococcus epidermidis (szczepy wytwarzajace penicylinaze i szczepy niewytwarzajgce
penicylinazy). W warunkach badania in vitro niektore szczepy pierwotnie oporne

na erytromycyne szybko nabywajg opornos¢ na klindamycyne,

» Streptococcus spp. (zwtaszcza Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes grupa A).

Pateczki beztlenowe Gram-ujemne:



* Bacteroides spp., w tym Bacteroides melaninogenicus oraz Bacteroides fragilis,

* Fusobacterium spp.

Paleczki beztlenowe Gram-dodatnie, niezarodnikujace:

* Propionibacterium spp.,

« Eubacterium spp.,

« Actinomyces spp.

Ziarenkowce beztlenowe i mikroaerofilne Gram-dodatnie:

* Peptococcus spp.,

« Peptostreptococcus spp.,

* paciorkowce mikroaerofilne,

* laseczki rodzaju Clostridium sg bardziej oporne na klindamycyne niz wigkszo$¢ innych bakterii
beztlenowych. Wigkszos¢ szczepoéw Clostridium perfringens jest wrazliwa, ale inne gatunki, np.
Clostridium sporogenes i Clostridium tertium sa czesto oporne na klindamycyne; nalezy wykonaé
oznaczenie wrazliwosci na antybiotyki.

Inne drobnoustroje:

 Mobiluncus spp.,

* Gardnerella vaginalis,

» Mycoplasma hominis.

Drobnoustroje zwykle oporne na klindamycyne:

« Enterococcus spp.,

» pateczki tlenowe Gram-ujemne,

» rodzaj Nocardia,

* Neisseria meningitidis,

* metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus i szczepy Haemophilus influenzae

(w zaleznosci od tego, z jakich osrodkow pochodza dane).

Klindamycyna dziata antagonistycznie w stosunku do erytromycyny i innych antybiotykow
makrolidowych. Bakterie oporne na klindamycyne nie wykazujg opornosci krzyzowej na penicyliny.
Drobnoustroje oporne na linkomycyne sg rowniez oporne na klindamycyng (catkowita opornosé
krzyzowa), a drobnoustroje oporne na erytromycyne sg czesciowo oporne na klindamycyng
(czesciowa oporno$¢ krzyzowa).

Klindamycyna jest wykrywana we krwi pepowinowej w stezeniu wynoszacym okoto

50% stezenia w surowicy krwi matki. Pozwala to przypuszczac, ze produkt moze osiggaé
stezenie terapeutyczne w organizmie ptodu. Stwierdzono, ze produkt przenika do mleka matki:
jego stezenie w mleku wynosi do 4 pug/ml podczas podawania w maksymalnej dawce 600 mg
oraz do 2 pug/ml po podaniu w dawce 300 mg. Z wyjatkiem pojedynczego doniesienia,

nie zaobserwowano do tej pory dziatan niepozadanych produktu u niemowlat karmionych piersia

przez matki przyjmujace produkt.



5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Stosowane pochodne klindamycyny r6znig si¢ tylko do momentu wchionigcia i rozszczepienia
estru. Pozniej klindamycyna wystepuje w organizmie w postaci zasady (posta¢ czynna). Estry nalezy
uwazac za prekursory czynnej postaci leku (pro-lek).

Po podaniu doustnym klindamycyny chlorowodorek jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany

z przewodu pokarmowego. Jednoczes$nie spozyty pokarm nieznacznie wydtuza okres wchlaniania.
Po podaniu produktu na czczo substancja czynna osigga maksymalne stezenie w osoczu

po ok. 45-60 minutach, a gdy podaje si¢ go po positku — po ok. 2 godzinach. Maksymalne

stezenie w osoczu po jednorazowym podaniu 150 mg i 300 mg klindamycyny wynosi odpowiednio
od 1,9 do 3.9 pg/ml (po positku) i od 2,8 do 3,4 ug/ml (na czczo).

Stopien wigzania si¢ klindamycyny z biatkami osocza zalezy od jej stgzenia. W zakresie stezen
terapeutycznych wynosi od 80% do 94%.

Klindamycyna dobrze przenika do tkanek, przenika przez tozysko i do mleka matki. Dyfuzja

do przestrzeni ptynowych, nawet w stanie zapalnym opon mézgowo-rdzeniowych, jest
niewystarczajaca. Klindamycyna osigga duze stezenie w tkance kostne;j.

Klindamycyna jest wydalana przede wszystkim z z6lcia, po przejéciu przez watrobe. Niektore
metabolity sg czynne mikrobiologicznie. Substancje indukujgce enzymy watrobowe skracaja sredni
okres dziatania klindamycyny w organizmie.

Klindamycyna jest wydalana w okoto 2/3 z katem i w 1/3 z moczem.

Okres poéttrwania produktu w osoczu wynosi okoto 3 godzin u dorostych i okoto 2 godzin

u dzieci. U 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek oraz niewydolno$cig watroby stopnia $redniego
do cigzkiego, dochodzi do wydtuzenia tego okresu.

Klindamycyna nie jest eliminowana z organizmu podczas hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu jednorazowym

W przeprowadzanych na r6znych gatunkach zwierzat badaniach toksycznosci ostrej klindamycyny
ijej soli stwierdzono, ze LD50 tego produktu zawiera si¢ w przedziale od 1800 do 2620 mg/kg mc.
po podaniu per os oraz od 245 do 820 mg/kg mc. po podaniu dozylnym. W tych badaniach

stwierdzano u zwierzat wyraznie zmniejszong aktywnosc¢ i drgawki.

Toksycznos$¢ po podaniu wielokrotnym

U szczurow i psoéw, ktore codziennie przez okres maksymalnie jednego roku otrzymywaty per 0s
klindamycyny chlorowodorek, maksymalna tolerowana dawka dobowa zawierata si¢ w przedziale
od 300 do 600 mg/kg mc. U psow po codziennej dawce 300 mg/kg mc. stwierdzono zwigkszenie

aktywnos$ci aminotransferaz w osoczu, przy czym inne parametry kliniczno-biochemiczne
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pozostawaty bez zmian. Po codziennej dawce 600 mg/kg mc. u pséw dochodzito do zmian

w obrebie blony §luzowej zotadka oraz pecherzyka zélciowego.

Genotoksyczno$é

Badania na zwierzgtach nad mutagennoscia klindamycyny nie wskazywaty na to, aby produkt ten

wykazywal potencjat mutagenny.

Rakotworczosé

Nie przeprowadzono dlugotrwalych badan na zwierzetach dotyczacych rakotworczego
oddziatywania produktu.

Toksyczny wptyw na reprodukcje i rozwoj potomstwa.

Badania dotyczace zdolnosci do rozrodu przeprowadzane na szczurach, ktérym podawano
dawke do 300 mg/kg mc. na dobg (okoto 1,1 najwigkszej dawki podawanej dorostym pacjentom
w przeliczeniu na mg/m2 pc.) nie wykazaty wplywu na zdolnosci rozrodcze lub kojarzenia w pary.
Badania dotyczace rozwoju zarodka i ptodu przeprowadzone na szczurach otrzymujacych
klindamycyne per 0s oraz na szczurach i na krolikach otrzymujacych klindamycyne podskornie
nie wykazaty szkodliwego wptywu klindamycyny na rozwdj z wyjatkiem dawek powodujacych
toksyczny wplyw na organizm matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon typ A

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Talk

Otoczka Opadry OY-L-28900 White o sktadzie:
Laktoza jednowodna

Hypromeloza 15cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6, 12 i 30 tabletek powlekanych. Tabletki powlekane pakowane sa w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium po
6 tabletek w blistrze, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego

lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Solinea sp. z 0.0. Sp. K.

Elizowka 65

21-003 Ciecierzyn

Tel. 81-463-48-82

Faks 81-463-48-86

e-mail: biuro@solinea.pl

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25540

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11-09-2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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