CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindamycin Mylan, 300 mg, kapsulki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka twarda zawiera 300 mg klindamycyny (w postaci klindamycyny chlorowodorku).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda kapsutka twarda zawiera 1,3 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda.

Cylindryczna zelatynowa kapsulka twarda, rozmiar 0 (dtugos$¢ okoto 22 mm), z niebieskim wieczkiem i biatym
korpusem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Klindamycyna jest wskazana do stosowania w leczeniu nastepujacych zakazen:

- ciezkie zakazenia wywolywane przez bakterie beztlenowe, w tym zakazenia w obrebie jamy
brzusznej oraz zakazenia skory i tkanek migkkich. W razie konieczno$ci klindamycyne nalezy
podawac w potaczeniu z innym produktem leczniczym o dzialaniu przeciwbakteryjnym
w stosunku do tlenowych bakterii Gram-ujemnych;

- zapalenie migdatkow;

- zakazenia zebow.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Klindamycyna nie przenika przez barier¢ krew-mozg w stezeniach skutecznych klinicznie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli
Zwykle zalecana dawka wynosi 150-450 mg do stosowania co sze$¢ godzin w zaleznosci od cigzkos$ci
zakazenia.

Jesli produkt Clindamycin Mylan nie jest dostepny w dawkach i postaciach, ktére sa wymagane nalezy
stosowad inne produkty lecznicze dostepne w obrocie.

Osoby w podesztym wieku

Okres pottrwania, objetos¢ dystrybucji i klirens oraz stopien wchianiania klindamycyny w postaci
chlorowodorku nie ulegaja zmianie wraz z wiekiem pacjentdéw. Dane pochodzace z badan klinicznych nie
ujawniaja zwigkszenia dziatan toksycznych zwigzanych z wiekiem. Na wymogi dotyczace dawkowania

u 0s6b w podesztym wieku nie powinien zatem wptywaé sam wiek pacjenta.



Drzieci i mlodziez
Zwykle zalecana dawka wynosi 3—6 mg/kg mc. co sze$¢ godzin w zaleznos$ci od cigzkosci zakazenia (nie
nalezy przekracza¢ wielkosci dawki dla os6b dorostych).

Klindamycyna w postaci kapsutek nie jest odpowiednia do stosowania u dzieci, ktore nie potrafig potknaé
kapsutki w catosci. Poniewaz dla kapsutek nie jest mozliwe doktadne obliczenie dawki w mg/kg mc.,
w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie alternatywnej postaci produktu leczniczego.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu tagodnym
do umiarkowanego. U pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek lub bezmoczem nalezy
monitorowa¢ stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub wydhuzenie odstgpow miedzy dawkami do 8 lub nawet 12 godzin.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéow z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynno$ci watroby okres pottrwania
klindamycyny w fazie eliminacji jest wydtuzony. Na ogoét nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy
klindamycyn¢ podaje si¢ co 8 godzin . Jednak u pacjentdow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy
monitorowac¢ stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne
zmnigjszenie dawki lub wydtuzenie odstepow miedzy dawkami.

W przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce beta-hemolizujace produkt leczniczy Clindamycin Mylan
nalezy podawa¢ przez co najmniej 10 dni w celu zminimalizowania mozliwosci wystapienia péznych powiklan
w postaci gorgczki reumatycznej lub klebuszkowego zapalenia nerek.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Produkt leczniczy Clindamycin Mylan nalezy popi¢ pelng szklanka wody. Obecno$¢ pozywienia nie wptywa
W znaczacym stopniu na wchtanianie klindamycyny.

4.3 Przeciwwskazania

Klindamycyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow, u ktorych wczesniej stwierdzono
nadwrazliwo$¢ na klindamycyng, linkomycyne, ktorykolwiek sktadnik postaci leku lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1 (Wykaz substancji pomocniczych).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentoéw stosujacych klindamycyne obserwowano ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci, w tym cigzka wysypke
polekowa z eozynofilig i objawami uogoélnionymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms), zespot Stevensa—Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome), toksyczna nekroliza naskorka
[zespot Lyella] (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis) oraz ostra uogdlniona osutke krostkowa (AGEP, ang.
acute generalised exanthematous pustulosis). Jesli u pacjenta wystapig objawy nadwrazliwos$ci lub cigzkie
reakcje skorne, nalezy zaprzesta¢ stosowania klindamycyny i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (patrz punkty 4.3
oraz 4.8). Przy wyborze klindamycyny nalezy uwzgledni¢ takie czynniki jak cigzko$¢ zakazenia, wystepowanie
opornos$ci na dziatanie innych odpowiednich terapeutycznie produktéw leczniczych oraz ryzyko zakazenia
bakterig oporng na dziatanie klindamycyny.

Klindamycyne nalezy stosowac wytgcznie w leczeniu cigzkich zakazen. Rozwazajac zastosowanie
klindamycyny, lekarz powinien uwzglgdni¢ rodzaj zakazenia oraz zagrozenie w postaci mozliwego wystapienia
biegunki, ktéra moze si¢ rozwina¢ poniewaz w trakcie stosowania, a nawet po uptywie dwoch lub trzech tygodni
po podaniu klindamycyny zgltaszano przypadki zapalenia okreznicy.

Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych moze powodowaé znaczace zmiany prawidtowej flory okreznicy, co
prowadzi do nadmiernego wzrostu Clostridium difficile. Takie przypadki odnotowano podczas stosowania niemal



wszystkich rodzajow lekow przeciwbakteryjnych tacznie z klindamycyna. Bakterie Clostridium difficile
wytwarzajg toksyny A i B, ktore przyczyniaja si¢ do rozwoju biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium
difficile (CDAD, ang. Clostridium difficile associated diarrhea), a takze sa gtdéwng przyczyna

tzw. poantybiotykowego zapalenia okreznicy.

Wazne jest, aby u kazdego pacjenta, u ktérego po zastosowaniu leku przeciwbakteryjnego wystgpita biegunka,
rozwazy¢ mozliwo$¢ wystepowania CDAD. Stan ten moze prowadzi¢ do rozwoju zapalenia jelita grubego, w tym
do rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego (patrz punkt 4.8). Zapalenie jelita grubego to choroba, ktorej
objawy kliniczne moga obejmowac od tagodnej, wodnistej biegunki do ci¢zkiej, uporczywej biegunki,
leukocytozy, goraczki oraz nasilonych skurczéw brzucha. Objawy te moga si¢ wiazaé¢ z obecnoscig krwi i Sluzu
w kale. Nieleczona CDAD moze prowadzi¢ do rozwoju zapalenia otrzewnej, wstrzasu i ostrego rozdecia
okreznicy, co moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Pojawienie si¢ nasilonej biegunki nalezy traktowaé jako wskazanie
do natychmiastowego zaprzestania stosowania produktu. U pacjentdéw w podesztym wieku i u oséb
niepetnosprawnych choroba moze mie¢ ci¢zszy przebieg. CDAD zwykle rozpoznaje si¢ na podstawie objawow
klinicznych, jednak rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego mozna takze stwierdzi¢ w badaniu
endoskopowym. Rozpoznanie mozna nastgpnie potwierdzi¢ na podstawie wynikdw posiewu katu w kierunku
Clostridium difficile oraz badania probki kalu pod katem obecnosci toksyny (toksyn) bakterii Clostridium
difficile. Jesli podejrzewa si¢ badz tez stwierdza si¢ wystgpienie biegunki poantybiotykowej lub
poantybiotykowego zapalenia okreznicy, nalezy przerwaé prowadzone leczenie przeciwbakteryjne, w tym
stosowanie klindamycyny, i niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie metody terapeutyczne. W takiej sytuacji
przeciwwskazane jest stosowanie srodkow hamujacych perystaltyke jelit.

Klindamycyna nie przenika przez barier¢ krew-mozg w ste¢zeniach skutecznych klinicznie.

Poniewaz klindamycyna nie osiagga odpowiedniego stezenia w ptynie mézgowo-rdzeniowym, produktu nie
nalezy stosowac¢ do leczenia zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych.

Srodki ostroznosci: Nalezy zachowaé ostrozno$é, przepisujac klindamycyne pacjentom, u ktérych
w wywiadzie stwierdzono przebyta chorobe przewodu pokarmowego, a w szczegolnosci zapalenie
okreznicy.

W trakcie dlugotrwatego stosowania produktu nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi oraz
wskazniki czynnos$ci watroby i nerek. Zaleca si¢ rowniez prowadzenie takiej kontroli u noworodkow i
niemowlat.

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

Podobnie jak w przypadku kazdego leku przeciwbakteryjnego, dtugotrwate stosowanie klindamycyny moze
prowadzi¢ do nadkazen ze wzglgdu na obecnos$¢ drobnoustrojéw opornych na jej dziatanie.

Klindamycyne nalezy stosowaé ostroznie u 0sob z chorobg atopowa.

Produkt leczniczy Clindamycin Mylan zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zwiotczajace mig$nie

Ze wzgledu na whasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego klindamycyna moze
wzmacnia¢ dzialanie innych lekow hamujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Z tego wzgledu
nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac klindamycyne u pacjentow przyjmujacych takie leki.



Leki przeciwbakteryjne

W badaniach prowadzonych w warunkach in vitro stwierdzono antagonistyczne dziatanie klindamycyny

1 erytromycyny. Poniewaz moze mie¢ to znaczenie istotne klinicznie, obu lekow nie nalezy stosowaé
jednoczesnie, a takze nie nalezy stosowac klindamycyny w skojarzeniu z makrolidami oraz streptograminami
o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Antagonisci witaminy K

U pacjentow stosujacych klindamycyng w skojarzeniu z antagonista witaminy K (np. warfaryna,
acenokumarolem i fluindionem) obserwowano podwyzszony wskaznik krzepliwosci krwi (PT/INR) i (lub)
wystepowanie krwawien. U pacjentow w czasie terapii z zastosowaniem antagonistow witaminy K nalezy
zatem przeprowadzac¢ czeste badania krzepliwosci krwi.

Jednoczesne stosowanie klindamycyny z inhibitorami CYP3A4 i CYP3AS

Klindamycyna jest gtownie metabolizowana przez CYP3A4, a w mniejszym stopniu przez CYP3AS, do
gléwnego metabolitu klindamycyny sulfotlenku oraz pobocznego metabolitu N-desmetylklindamycyny.
W zwigzku z tym inhibitory CYP3A4 oraz CYP3AS mogg zmniejszac klirens klindamycyny, a induktory
tych izoenzymoéw moga zwigksza¢ klirens klindamycyny. W obecnosci silnego induktora CYP3A4,
takiego jak ryfampicyna, nalezy monitorowaé mozliwe zmniejszenie skutecznosci leczenia.

Badania in vitro wskazuja na to, iz klindamycyna nie hamuje CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI lub
CYP2D6 i tylko umiarkowanie hamuje CYP3A4. W zwigzku z tym kliniczne znaczenie interakcji pomigdzy
klindamycyna i jednoczesnie podanymi lekami metabolizowanymi przez te enzymy CYP jest mato
prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzgtach wykazano toksyczne dzialanie na organizm matki oraz zarodka i ptodu.

Klindamycyna przenika przez tozysko u ludzi. Po podaniu wielokrotnych dawek stezenie antybiotyku
w plynie owodniowym wynosito ok. 30% stezenia we krwi matki.

W badaniach klinicznych z udziatem cig¢zarnych kobiet ogdlnoustrojowe podawanie klindamycyny w drugim
1 trzecim trymestrze cigzy nie wigzato si¢ ze zwickszong czestoscia wystgpowania wad wrodzonych. Nie
przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z udziatem kobiet w pierwszym trymestrze
cigzy. Klindamycyne mozna stosowa¢ w okresie cigzy jedynie w razie zdecydowanej konieczno$ci.

Karmienie piersia

Ilos¢ klindamecyny przenikajaca do mleka ludzkiego jest mata i spozyte ilosci przez dziecko sa znacznie mniejsze
niz dawki terapeutyczne stosowane u dzieci po zastosowaniu ogélnoustrojowym.

W zwiazku z tym podczas stosowania tego antybiotyku mozliwie jest karmienie piersig. Nalezy jednak ponownie
rozwazy¢ karmienie piersig (lub ponownie oceni¢ zastosowanie produktu leczniczego) jezeli u niemowlecia
wystapi biegunka, krew w stolcu, kandydoza lub wykwity skorne.

Plodnos$é

Badania dotyczace ptodnosci u szczurow, ktorym podawano klindamycyne w postaci doustnej, nie wykazatly
wplywu na ptodnos¢ oraz zdolnos¢ rozrodcza.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Klindamycyna nie wywiera wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli wymieniono dzialania niepozadane odnotowane w badaniach klinicznych oraz

w badaniach prowadzonych w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czestosci wystepowania. Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach po wprowadzeniu
produktu do obrotu zaznaczono gwiazdka. Czesto$¢ wystepowania przedstawiono z uzyciem nastgpujacej
konwencji: bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem nasilenia.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czesto$¢ nieznana

ukladow >1/100 do <1/10 >1/1 000 do >1/10 000 do (czestos$¢ nie moze by¢

i narzadow <1/100 <1/1 000 okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy

1 zarazenia zapalenie jelita zwigzane

pasozytnicze grubego*” z Clostridium
difficile*,
zakazenie pochwy*

Zaburzenia krwi agranulocytoza*,

i uktadu chtonnego neutropenia*®,
trombocytopenia*,
leukopenia*
eozynofilia

Zaburzenia uktadu wstrzas

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

Zaburzenia uktadu zaburzenia smaku

nerwowego

Zaburzenia biegunka, wymioty, owrzodzenie

zotadka i jelit bol brzucha nudnosci prze%yku*i,
zapalenie btony
sluzowe;j
prze%yku*I

Zaburzenia z6ltaczka*

watroby i drog

zotciowych

Zaburzenia nerek i ostre uszkodzenie nerek”

drog moczowych




Zaburzenia skory wysypka toksyczna nekroliza

i tkanki podskornej plamisto- naskorka [zespot
grudkowa, Lyella] (TEN)*,
pokrzywka zespot Stevensa-
Johnsona (SJS)*,
wysypka polekowa

z eozynofilig

i objawami
uogolnionymi
(DRESS)*,

ostra uogodlniona osutka
krostkowa (AGEP)*,
obrzek
naczynioruchowy*,
zhuszczajgce zapalenie
skory*,

pecherzowe zapalenie
skory*,

rumien
wielopostaciowy,
$wiad,

wysypka odropodobna*

Badania nieprawidtowe
diagnostyczne wyniki testow
czynnosci watroby

* Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
1 Dziatania niepozadane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci doustnej produktu leczniczego.
# Patrz punkt 4.4,

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, 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

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania nie stosuje si¢ zadnego specyficznego leczenia.

Biologiczny okres poltrwania klindamycyny w surowicy krwi wynosi 2,4 godziny. Hemodializa i dializa
otrzewnowa nie usuwaja skutecznie klindamycyny z krwi.

Jesli wystapi niepozadana reakcja alergiczna, nalezy zastosowac §rodki podawane na ogot w takim
przypadku (np. kortykosteroidy, leki sympatykomimiczne lub leki przeciwhistaminowe).




5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne stosowane ogdlnie. Kod ATC: JO1FFO1.
Klindamycyna to antybiotyk z grupy linkozamidéw.

Mechanizm dziatania

Klindamycyna hamuje syntezg biatek bakteryjnych, wiazac si¢ z podjednostka 50S rybosoméw
bakteryjnych. W zazwyczaj stosowanych dawkach klindamycyna wykazuje dziatanie bakteriostatyczne in
vitro.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD)

Czas migdzy dwoma podaniami, przez jaki stezenie klindamycyny przewyzsza warto$¢ minimalnego stgzenia
hamujacego (MIC, ang. minimum inhibitory concentration) dla danej bakterii (%T>MIC) jest najbardziej
przewidywalnym prognostykiem skutecznos$ci klindamycyny.

Opornosé¢

Opornosc¢ na dziatanie klindamycyny najczesciej spowodowana jest mutacjami miejsca wigzania
antybiotyku w obrebie rRNA lub metylacja okreslonych nukleotydow w obrebie RNA 23S wchodzacego w
sktad podjednostki 50S rybosomu. Zmiany te moga by¢ odpowiedzialne za stwierdzang w warunkach in
vitro opornos¢ krzyzowa na makrolidy i streptograminy B (fenotyp MLSB).

Mechanizmy opornosci moga wigzaé si¢ z aktywnym wypompowywaniem antybiotyku z wngtrza komorki
bakteryjne;j.

Opornos¢ na klindamycyne moze by¢ indukowalna przez makrolidy w szczepach bakterii opornych na
makrolidy.

Klindamycyna i linkomycyna cechujg si¢ catkowitg opornoscig krzyzowsa.

Czestos$¢ wystepowania opornosci na klindamycyne jest wigksza w przypadku szczepéw gronkowca opornego
na metycyling i szczepdéw pneumokoka o zmniejszonej wrazliwosci na penicyling.

Stezenia graniczne

Wedlug Europejskiego Komitetu ds. Oznaczania Lekowrazliwo$ci Drobnoustrojow (EUCAST, ang. European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) warto$ci graniczne stezen klindamycyny, ktore odrdzniaja
szczepy wrazliwe (S, ang. susceptible) od szczepow opornych (R, ang. resistant), sa nastepujace:

Graniczne wartosci stezen (MIC, mg/ml)
Drobnoustréj Wrazliwy Oporny
Staphylococcus spp. S<0,25 mg/l R>0,5 mg/l
Paciorkowce S<0,5 mg/1 R>0,5 mg/1
grupy A,B,CiG
Streptococcus S<0,5 mg/l R>0,5 mg/1
pneumoniae
Paciorkowce zielenigce 5<0,5 mg/l R>0,5 mg/l
Beztlenowce Gram- S<4 mg/l R>4 mg/1
dodatnie z wyjatkiem
Clostridium difficile
Beztlenowce Gram- S<4 mg/l R>4 mg/1
ujemne
Corynebacterium spp. S<0,5 mg/1 R>0,5 mg/l

Spektrum dzialania przeciwbakteryjnego

Stopien rozpowszechnienia oporno$ci nabytej moze si¢ r6zni¢ pod wzgledem geograficznym i zmienia¢
wraz z uptywem czasu w odniesieniu do okreslonych gatunkow bakterii, dlatego tez istotne sg informacje
na temat oporno$ci dotyczace sytuacji lokalnej, szczegolnie w przypadku leczenia ci¢zkich zakazen.

W razie koniecznosci nalezy zwrdcic si¢ do ekspertow, jesli lokalny stopien rozpowszechnienia opornosci
stawia pod znakiem zapytania stosowanie leku w terapii co najmniej kilku rodzajow zakazen.




Klasy

GATUNKI ZAZWYCZAJ WRAZLIWE
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Bacillus cereus

Corynebacterium diphtheriae
Gronkowiec metycylinowrazliwy
Streptococcus agalactiae
Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Campylobacter

Bakterie beztlenowe
Actinomyces

Capnocytophaga

Clostridium perfringens
Eubacterium

Fusobacterium

Gardnerella vaginalis
Porphyromonas

Prevotella

Propionibacterium acnes
Veillonella

Inne

Chlamydia trachomatis
Leptospira

Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae

GATUNKI NIE ZAWSZE WRAZLIWE
(Opornos¢ nabyta >10%)

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Enterococcus faecium

Erysipelothrix

Gronkowiec metycylinooporny
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Paciorkowce jamy ustnej

Bakterie beztlenowe

Bacteroides

Clostridium (szczepy inne niz C. difficile i C. perfringens)
Mobiluncus

Peptococcus

Peptostreptococcus

GATUNKI Z NATURY OPORNE
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Corynebacterium jeikeium
Enterococcus spp. (szczepy inne niz Enterococcus faecium)
Listeria

Nocardia asteroides

Rhodococcus equi

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Pateczki Gram-ujemne niefermentujgce
(Acinetobacter, Pseudomonas, ...)
Enterobakterie

Haemophilus

Legionella

Branhamella catarrhalis

Neisseria

Pasteurella




Bakterie beztlenowe
Clostridium difficile
Inne

Mykobakterie
Ureaplasma urealyticum

Dzialanie przeciwpierwotniakowe

Klindamycyna wykazuje dziatanie in vitro i in vivo wobec Toxoplasma gondii.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogdlna charakterystyka substancji czynnej

Stopien wchianiania jednej dawki klindamycyny z przewodu pokarmowego wynosi okoto 90%. Po podaniu
dawki 150 mg klindamycyna w ciggu godziny osigga stezenie 2—3 mikrogramy/ml, a po uptywie 6 godzin
$rednie stezenie wynosi okoto 0,7 mikrograméw/ml. Po podaniu dawek 300 mg oraz 600 mg odnotowuje si¢
maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace, odpowiednio, 4 mikrogramy/ml i 8 mikrograméw/ml. Jednoczesnie
spozyty pokarm nie wptywa w znaczacym stopniu na wchianianie klindamycyny w przewodzie pokarmowym,
jednak moze on spowalnia¢ ten proces.

Klindamycyna w duzym stopniu przenika do ptynéw ustrojowych i tkanek (w tym do tkanki kostnej), jednak jej
stezenie w plynie mézgowo-rdzeniowym nie jest znaczace. Klindamycyna przenika przez tozysko do
krwiobiegu ptodu, a takze stwierdza si¢ jej obecnos¢ w mleku matki. Osigga roéwniez wysokie stezenie w zotci,
a takze gromadzi si¢ w leukocytach i makrofagach. Ponad 90% klindamycyny wiaze si¢ z biatkami osocza.
Okres pottrwania klindamycyny wynosi 2—-3 godziny, jednak moze on si¢ wydluza¢ u weze$niakow oraz u 0osoéb
z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

Klindamycyna jest przypuszczalnie metabolizowana w watrobie do postaci aktywnego metabolitu
N-demetylowego oraz aktywnych sulfotlenkow, jak rowniez do kilku metabolitow nieaktywnych. W okoto 10%
dawki jest wydalana w moczu w postaci aktywnego leku i aktywnych metabolitow, a w okoto 4% wraz z katem.
Pozostala czgé¢ jest wydalana w postaci nicaktywnych metabolitow. Proces eliminacji przebiega powoli i trwa
ponad kilka dni. Klindamycyna nie jest skutecznie eliminowana poprzez dializg.

Charakterystyka wiasciwosci farmakokinetycznych u pacjentow
Brak szczegdlnej charakterystyki. Dalsze informacje, patrz punkt 4.4.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przedstawiono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktad kapsutki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian



Otoczka kapsutki:

Indygotyna (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 16 lub 30 kapsutek.

Blister jednodawkowy z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 16 x 1 kapsulek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami
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