CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klirreo, 300 mg, kapsutki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 325,78 mg klindamycyny chlorodoworku, co odpowiada 300 mg
klindamycyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda kapsutka zawiera 67,82 mg laktozy (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

Twarda kapsutka zelatynowa o rozmiarze ,,0” z nieprzezroczystym biatym wieczkiem
i nieprzezroczystym biatym korpusem z nadrukowanym czarnym tuszem napisem ,,A718” na wieczku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Klirreo jest wskazany do stosowania W leczeniu ciezkich zakazen (patrz punkty 4.4
i5.1).

Nalezy przestrzega¢ oficjalnych zalecen dotyczacych odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Jezeli nie mozna osiggna¢ wymaganej dawki za pomocg kapsutek o tej mocy, na rynku dostepne sa
inne produkty lecznicze zawierajace klindamycyne w kapsutkach o innych mocach, ktore mozna
stosowac.

Dawkowanie

Dorosli

Zakazenie o umiarkowanym stopniu cigzko$ci: 150-300 mg co 6 godzin.

Zakazenie cigzkie: 1200-1800 mg na dobg¢ w podzielonych dawkach podawanych co 6-8 godzin.

Pacjenci W podesztym wieku

Podeszty wiek nie wptywa na okres pottrwania, objetos¢ dystrybucji, klirens oraz stopien wchlaniania
po podaniu klindamycyny chlorowodorku. W analizie danych z badan klinicznych nie ujawniono
zadnego wzrostu toksycznosci zwigzanego z wickiem. Dlatego tez sam wiek nie powinien mieé¢
wplywu na wymagania dotyczgce dawkowania u 0s6b W podesztym wieku.

Dzieci: 3-6 mg/kg mc. co 6 godzin w zaleznosci od stopnia cigzkos$ci zakazenia.



Produkt leczniczy Klirreo w postaci kapsutek nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci, ktore nie sa
W stanie potkna¢ kapsutek w catosci. Kapsutki nie zawierajg doktadnych dawek wyrazonych w mg/kg
mc., dlatego w niektorych sytuacjach moze by¢ konieczne zastosowanie innej postaci leku.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu
lekkim lub umiarkowanym. U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek lub bezmoczem
nalezy monitorowac stezenia w 0s0czu. W zaleznos$ci od wynikow tego monitorowania konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepéw migdzy kolejnymi dawkami do 8 lub nawet
12 godzin.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu umiarkowanym lub ci¢zkim okres
poltrwania klindamycyny w okresie eliminacji jest wydtuzony. Zmniejszenie dawki na ogot nie jest
konieczne, jesli klindamycyna jest podawana co 8 godzin. Niemniej jednak u pacjentow z ciezkim
zaburzeniem czynnos$ci watroby nalezy monitorowaé stezenie klindamycyny w osoczu. W zaleznosci
od wynikow tego monitorowania konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub wydluzenie odstepow
mig¢dzy kolejnymi dawkami.

Sposob podawania
Doustnie. Kapsulki Klirreo zawsze nalezy potyka¢ w catosci, popijajac petng szklankg wody.
Obecnos¢ pokarmu nie zmienia w znaczacy sposob wchianiania produktu leczniczego Klirreo.

4.3  Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Klirreo jest przeciwwskazany u pacjentow z wczes$niej wykryta nadwrazliwo$cia na
klindamycyne, linkomycyng Iub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Klirreo u pacjentdw z biegunka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Decyzj¢ o wyborze klindamycyny nalezy opieraé¢ na takich czynnikach, jak: cigzko$¢
zakazenia,wystepowanie oporno$ci na inne odpowiednie leki i ryzyko selekcji bakterii opornych na
klindamycyne.

Leczenie za pomocg lekow przeciwbakteryjnych moze znaczaco zmienia¢ normalng flor¢ okr¢znicy,
prowadzac do nadmiernego namnozenia bakterii Clostridium difficile. Zjawisko to zgtaszano

w przypadku stosowania prawie kazdego leku przeciwbakteryjnego, w tym klindamycyny.
Clostridium difficile wytwarza toksyny A i B, ktore przyczyniaja si¢ do rozwoju biegunki zwigzanej
z zakazeniem Clostridium difficile (ang. CDAD od Clostridium difficile Associated Diarrhea)

i stanowig gtdwna przyczyne zapalenia okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow.

Istotne jest uwzglednienie rozpoznania CDAD u pacjentow, u ktoérych wystapita biegunka po podaniu
lekow przeciwbakteryjnych. Stan ten moze rozwing¢ sie do zapalenia okreznicy, w tym do
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (patrz punkt 4.8) o nasileniu od lekkiego do zakonczonego
zgonem. W przypadku podejrzenia badz potwierdzenia biegunki zwigzanej z antybiotykoterapia lub
zapalenia okr¢znicy zwigzanego z antybiotykoterapia nalezy przerwac leczenie lekami
przeciwbakteryjnymi, w tym klindamycyna i natychmiast podja¢ odpowiednie dziatania
terapeutyczne. W takim przypadku przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke
jelit.

Klindamycyna nie przenika przez bariere krew—mozg w ilo$ciach skutecznych terapeutycznie.

Poniewaz klindamycyna nie dyfunduje w adekwatnym stopniu do ptynu mézgowo-rdzeniowego, nie
nalezy jej stosowa¢ w leczeniu zapalenia opon mozgowych.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy przepisywaniu klindamycyny osobom, u ktérych wczesniej
wystepowata choroba uktadu pokarmowego, zwlaszcza zapalenie okreznicy.

Jesli leczenie jest dlugotrwate, nalezy wykonywac badania czynno$ci watroby i nerek.

Niezbyt czgsto notowano przypadki ostrego uszkodzenia nerek, w tym ostrej niewydolno$ci nerek.
U pacjentow z wystepujaca juz niewydolnoscia nerek lub jednoczesnie przyjmujacych leki
nefrotoksyczne nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek (patrz punkt 4.8).

Stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do nadmiernego rozwoju niewrazliwych organizmow,
zwlaszcza drozdzy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu klindamycyny u 0s6b z atopia.
Substancje pomocnicze

Laktoza

Kapsutki Klirreo zawierajg laktoze.Pacjenci z rzadko wystepujgcymi dziedzicznymi zaburzeniami
nietolerancji galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mnie j niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedna kapsutke twarda, to oznacza,
ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze klindamycyna ma wiasciwosci blokujace polaczenia nerwowo-migsniowe, ktore moga
nasila¢ dziatanie innych lekow blokujacych takie potgczenia. Dlatego tez nalezy stosowac ja
Z zachowaniem ostroznosci u pacjentow przyjmujacych takie leki.

W warunkach in vitro wykazano antagonizm miedzy klindamycyng a erytromycyng. Ze wzgledu na
mozliwe znaczenie kliniczne tych dwoch lekow nie nalezy podawaé rownoczesnie.

Antagonisci witaminy K

U pacjentow leczonych klindamycyng w skojarzeniu z antagonistag witaminy K (np. warfaryna,
acenokumarolem lub fluindionem) zglaszano podwyzszone wartosci wynikow badan uktadu
krzepnigcia (PT/INR) i (lub) krwawienie. Dlatego u pacjentow leczonych antagonistami witaminy K
nalezy cze¢sto bada¢ uktad krzepnigcia.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje po podaniu leku doustnie lub

podskoérnie nie wykazaty zadnych oznak uposledzenia ptodnos$ci ani uszkodzenia ptodu wywotanych
przez klindamycyne za wyjatkiem dawek, ktore wywieraty szkodliwy wptyw na matke. Badania
reprodukcji na zwierzetach nie zawsze pozwalaja przewidzie¢ reakcje u ludzi.

Klindamycyna przenika przez tozysko. Dane dotyczace bezpieczenstwa klindamycyny w okresie cigzy
sa niewystarczajgce. Dlatego klindamycyne nalezy podawac kobietom w cigzy, jedynie gdy uzna sig,
ze potencjalne korzysci sg za wigksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu. Po podaniu wielu dawek st¢zenia
W ptynie owodniowym wynosity okoto 30% stezenia leku we krwi matki.

W badaniach Kklinicznych z udziatem kobiet w cigzy ogélnoustrojowe podawanie klindamycyny
w drugim i trzecim trymestrze nie wiazato si¢ ze zwigkszeniem czgstosci wad wrodzonych. Nie
przeprowadzono wystarczajacych i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w pierwszym trymestrze

cigzy.



Klindamycyn¢ mozna stosowa¢ u kobiet w cigzy, tylko gdy jest to wyraznie konieczne.

Karmienie piersia

Zgtoszono, ze klindamycyna podawana doustnie i pozajelitowo pojawia sie w mleku ludzkim
w stezeniach od 0,7 do 3,8 ug/ml. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia ciezkich dziatan
niepozadanych u niemowlat karmionych piersiag karmigce matki nie powinny przyjmowac

klindamycyny.

Ptodnosé
W badaniach ptodnosci u szczuréw leczonych doustnie klindamycyna wykazano brak wptywu na
ptodnosé i zdolnos¢ do parzenia sie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Klindamycyna nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej wyszczegolniono dziatania niepozadane zidentyfikowane w badaniach Klinicznych
i w ramach nadzoru po dopuszczeniu produktu do obrotu zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw
oraz czestoscia wystgpowania.

Dziatania niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu produktu do obrotu wyszczegdlniono
kursywa. Czgstosci wystgpowania uszeregowano zgodnie z nastepujaca konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie z malejaca ciezkoscia.



Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo | Nieznana
ukladow i czesto >1/100 do | czesto >1/10 000 | rzadko | (czesto$¢ nie
narzadow >1/10 <1/10 >1/1000 do <1/10 000| moze by¢
do <1/100 | <1/1000 okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i Zakazenie
zarazenia pochwy
pasozytnicze
Zaburzenia krwi i Agranulocytoza,
ukladu chlonnego leukopenia,
neutropenia,
matoptytkowos¢,
eozynofilia
Zaburzenia ukladu Reakcja
immunologicznego rzekomoanafilak-
tyczna,
wysypka
polekowa
Z eozynofilia
i objawami
ogolnoustrojowy
mi (DRESS)
Zaburzenia ukladu Zaburzenia
nerwowego smaku
Zaburzenia Bol brzucha,| Nudnosci, Owrzodzenie
zoladKka i jelit biegunka, wymioty przetyku,
rzekomo- zapalenie
btoniaste przetyku
zapalenie
okreznicy
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia Nieprawi- Zobltaczka
watroby i drég dlowe
z6lciowych wyniki
badan
czynnosci

watroby




Zaburzenia skory

i tkanki podskdrnej

Wysypka
plamkowo-
grudkowa,
pokrzywka

Toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka,

Zespo6t Stevensa-
Johnsona,

ostra uog6lniona
osutka krostkowa

(AGEP),
rumien

zhuszczajace
zapalenie skory,
pecherzowe
zapalenie skory,
wysypka
odropodobna,
swiad

Zaburzenia nerek Ostre

i drég moczowych uszkodzenie
nerek (patrz
punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nie stosuje si¢ zadnego specyficznego leczenia.

Okres biologicznego pottrwania klindamycyny w surowicy wynosi 2,4 godziny. Klindamycyny nie
mozna w tatwy sposob usungé¢ z krwi poprzez dialize lub dializ¢ otrzewnowa.

Jesli wystapi alergiczne dzialanie niepozadane, nalezy prowadzi¢ zwykle stosowane leczenie

w stanach nagtych obejmujace kortykosteroidy, adrenaling i leki przeciwhistaminowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: linkozamidy, kod ATC: JO1FF01

6

wielopostaciowy,




Mechanizm dzialania
Klindamycyna wigze si¢ z podjednostka 50S rybosomu bakteryjnego i hamuje syntezg biatek.
Klindamycyna wykazuje dziatanie glownie bakteriostatyczne.

Mechanizm opornosci
Opornos$¢ na klindamycyng zazwyczaj pojawia si¢ w mechanizmie opornosci typu MLSg (opornos$¢ na
makrolidy, linkozamidy i streptograminy B), ktora moze by¢ konstytutywna lub indukowana.

Zaleznosci PK/PD
Skutecznos¢ zalezy gtéwnie od czasu utrzymywania si¢ WigkSzego stezenia leku niz minimalne
stezenie hamujace (MIC) dla danego patogenu.

Wartos$ci graniczne

Graniczne minimalne st¢zenia hamujace (MIC) wynoszg:

gronkowce: wrazliwe < 0,5; oporne > 0,5

paciorkowce grup A, B, C, G i Streptococcus pneumoniae: wrazliwe < 0,5; oporne > 0,5
beztlenowe bakterie Gram-dodatnie: wrazliwe < 4; oporne > 4

beztlenowe bakterie Gram-ujemne: wrazliwe < 4; oporne > 4

Wrazliwo$¢

Czesto$¢ wystgpowania nabytej opornosci moze by¢ rézna w zaleznosci od potozenia geograficznego
i zmienna w czasie w przypadku okreslonych gatunkoéw. Pozadany jest dostgp do lokalnych informacji
0 opornosci, zwlaszcza w przypadku koniecznosci leczenia cigzkich zakazen. W razie potrzeby nalezy
zasiegng¢ porady specjalisty, jezeli lokalne wystepowanie opornosci jest na tyle duze, ze przydatnosé
leku W leczeniu co najmniej niektorych rodzajow zakazen wydaje sie watpliwa.

Gatunki

Wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus™
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Streptococcus viridans

Bakterie beztlenowe
Grupa Bacteriodes fragilis
Bacteroides melaninogenicus
Bifidobacterium spp.
Clostridium perfringens
Eubacterium spp
Fusobacterium spp.
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.
Veillonella spp.

Oporne
Clostridium spp.
Enterococcus spp.
Enterobacteriaceae

* Jak zgloszono, w niektorych regionach nawet do 50% szczepOw S. aureus wrazliwych na metycyling
wykazuje opornos¢ na klindamycyne. Ponad 90% szczepdw S. aureus opornych na metycyling
(MRSA) wykazuje oporno$¢ na klindamycyne. Jesli istnieje jakiekolwiek podejrzenie, ze szczep,
ktory spowodowat zakazenie, jest MRSA, nie nalezy podawa¢ pacjentowi klindamycyny, dopoki nie
uzyska si¢ wynikow badan wrazliwosci tego szczepu.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlna charakterystyka substancji czynnej

Okoto 90% dawki klindamycyny chlorowodorku jest wchtaniane z przewodu pokarmowego; st¢zenia
rzedu 2-3 ug/ml sg osiggane w ciggu 1 godziny po podaniu dawki 150 mg klindamycyny, a srednie
stezenia wynoszace ok. 0,7 ug/ml wystepuja po 6 godzinach. Po podaniu dawek 300 i 600 mg
zglaszano szczytowe stezenia osoczowe na poziomie odpowiednio 4 i 8 pg/ml. Obecnos$¢ pokarmu

w zoladku nie zmniejsza w znaczacy sposob wchianiania, ale tempo wchtaniania moze by¢ mniejsze.

Klindamycyna ulega znacznej dystrybucji w ptynach ustrojowych i tkankach, w tym w kosciach, ale
nie dociera w znaczacych st¢zeniach do ptynu mézgowo-rdzeniowego. Dyfunduje przez tozysko do
krwiobiegu ptodu i, jak zgltoszono, wystepuje w ludzkim mleku. Wysokie stezenia wystepuja w zolci.
Akumuluje si¢ w leukocytach i makrofagach. Ponad 90% klindamycyny w krwiobiegu jest zwigzane
z biatkami osocza. Okres pottrwania wynosi 2-3 godziny, ale moze by¢ wydhuzony u weze$niakow

i pacjentdw z ciezkim uposledzeniem czynnos$ci nerek.

Klindamycyna jest metabolizowana przypuszczalnie w watrobie do czynnych metabolitoéw N-
demetylowych i sulfotlenkowych oraz do kilku nieczynnych metabolitow. Okoto 10% dawki jest
wydalane z moczem w postaci czynnego leku lub metabolitow, a okoto 4% jest wydalane z katem;
pozostata cze$¢ jest wydalana w postaci nieczynnych metabolitow. Wydalanie przebiega powoli i trwa
kilka dni. Produkt leczniczy nie jest efektywnie usuwany z krwi poprzez dializg.

Charakterystyka u pacjentow
Bez specjalnych cech. Patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poza danymi wcze$niej wymienionymi w tej charakterystyce produktu leczniczego nie sg dostepne
zadne inne dane niekliniczne istotne z punktu widzenia oceny bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsutki:
Laktoza

Skrobia kukurydziana
Talk

Magnezu stearynian

Wieczko i korpus kapsutki:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Woda oczyszczona

Sodu laurylosiarczan

Tusz do nadruku:

Szelak

Etanol bezwodny

Alkohol izopropylowy

Alkohol butylowy

Glikol propylenowy (E 1520)
Amonowy wodorotlenek, stezony
Zelaza tlenek czarny (E 172)



Potasu wodorotlenek
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Klirreo 300 mg kapsutki dostepny jest w blistrach (PVC/Aclar/Aluminium).

Wielkosci opakowan: 12, 15, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 100 i 104 kapsultki twarde w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour
Islandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23290

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.07.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.01.2022
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