CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO -

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO _
ZINDACLIN

1% zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

I g zelu zawiera 11,88 mg Clindamycini phosphas (fosforanu klindamycyny), co odpowiada

10 mg klindamycyny (1% w/w). Zindaclin 1 % zel zawiera takze glikol propylenowy 40 %
(w/w).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.

Biaty, polprzezroczysty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Zindaclin zel wskazany jest w leczeniu tradziku pospolitego o nasileniu niewielkim do
umiarkowanego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosili i miodziez

Na zmieniong chorobowo skérg nalezy nalozy¢ cienka warstwe zelu Zindaclin, jeden raz na

dobe. Skuteczno$¢ leczenia nalezy ocenié po 6 do 8 tygodniach. Terapia nie powinna trwaé
duzej niz 12 tygodni.
Dzieci

Zindaclin zel nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat,



Stosowac na skorg.

4.3. Przeciwwskazania

Zindaclin Zel jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynna -
klindamycyng lub ktérykolwiek inny skladnik leku. Nie wykazano, aby pacjenci wrazliwi na
linkomycyne byli wrazliwi na klindamycyneg, jednak nie zaleca si¢ stosowania preparatu u

pacjentdw uczulonych na linkomycyne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Doustne 1 pozajelitowe podawanie klindamycyny, podobnie jak innych antybiotykow moze byé
zwigzane z wystepowaniem rzekomobloniastego zapalenia okreznicy. Klindamycyna stosowana
miejscowo bardzo rzadko wywolywata rzekomobloniaste zapalenie jelit. Jednak w razie

wystapienia biegunki, lek nalezy natychmiast odstawic.

Badania wskazuja, ze gldéwna przyczyng zapalenia okreznicy wywolanego antybiotykoterapia sa
toksyny wytwarzane przez Clostridium difficile. Zapalenie okreznicy zwykle objawia sie cigzka,
dlugotrwata biegunka i skurczami brzucha. U pacjentéw z takimi objawami podczas stosowania
antybiotykow, nalezy natychmiast przeprowadzié¢ odpowiednie badania diagnostyczne i
niezwiocznie zastosowac wlasciwe leczenie (zaprzesta¢ stosowania zelu Zindaclin i, jezeli

konieczne, zastosowac leczenie antybiotykami, takimi jak metronidazol lub wankomycyna).

W niektorych przypadkach nie obserwuje sig reakeji na 4 do 6-tygodniowe leczenie preparatem

Zindaclin.

Pomimo matego ryzyka wchianiania ogélnoustrojowego zelu Zindaclin po podaniu miejscowym,
nalezy wzig¢ pod uwagg mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego u pacjentdéw z zapaleniem okreznicy wywolanym antybiotykoterapia,

z zapaleniem jelit, wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub choroba Crohna, w wywiadzie.

Diugotrwate stosowanie klindamycyny moze spowodowaé rozwoj opornosci i (lub) zakazenie
niewrazliwymt bakteriami lub grzybami, jednak przypadki takie obserwowano rzadko.
Po zastosowaniu innych antybiotykéw takich, jak linkomycyna i erytromycyna moze wystapié

oporno$é krzyzowa (patrz punkt 4.5.)



Nalezy unikaé kontaktu leku z oczami 1 blonami sluzowymi nosa i jamy ustnej. Jezeli lek
przypadkowo dostanie si¢ do oczu lub zetknie sie z blong §luzowa ust lub nosa, nalezy przemy¢

te miejsca duza iloscia chtodnej wody.

Zindaclin [% zel zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienia skéry.
Ryzyko wystapienia podraznien zwieksza sie, gdy lek stosowany jest pod opatrunkiem

zamknigtym,

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

W badaniach in vitro stwierdzono dziatanie antagonistyczne pomigdzy erytromycyna
a klindamycyna, a dziatanie synergiczne obserwowano po podaniu metronidazolu. Dzialania
zarowno antagonistyczne, jak i synergiczne obserwowano po jednoczesnym zastosowaniu

antybiotykdw aminoglikozydowych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Brak danych dotyczacych miejscowego stosowania klindamycyny podczas ciazy. Informacje
pochodzace od ograniczonej liczby kobiet cigzarnych, ktére przyjmowaly klindamycyne w innej
postaci, nie wykazujg szkodliwego wplywu leku ani na przebieg ciazy, ani na stan zdrowia ptodu
lub noworodka. W badaniach na zwierzg¢tach nie stwierdzono posredniego lub bezposredniego
szkodliwego wplywu klindamycyny na przebieg ciazy, rozwd] zarodka lub plodu, pordd i rozwoj

potomstwa. Nalezy jednak zachowaé ostrozno$é¢ przepisujac klindamycyne kobietom cigzarnym.

Donoszono, ze klindamycyna podawana doustnie i pozajelitowo przenika do mleka kobiecego.
Nie wiadomo, czy po podaniu miejscowym lek przenika do mleka kobiet karmiacych. Nalezy
przyjac ogolng zasade, ze pacjentki nie powinny karmi¢ piersig podczas leczenia, poniewaz duza

liczba lekow przenika do mleka karmiacych.

Przepisujac lek kobietom w ciazy lub matkom karmiacym nalezy rozwazy¢ stosunek korzyscei
terapii wobec ewentualnego ryzyka dziatan niepozadanych. Nie mozna wykluczyé wystapienia
reakcii uczuleniowych i biegunki u niemowlat karmionych przez matki przyjmujace

klindamycyne.



4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8. Dzialania niepozadane

Mozna sie spodziewa¢, ze u okoto 10% pacjentdow wystapia dziatania niepozadane. Dzialania
niepozadane moga wystepowaé. Sa to reakcje typowe dla zapalenia skory, wywolanego
podraznieniem. Czesto$¢ wystepowania tych odezynéw zwieksza si¢ u pacjentéw, ktdérzy
zastosowali nadmiar zelu, W razie podraznienia moze by¢ korzystne nalozenie preparatu
nawilzajacego.

W ponizszej tabeli zestawiono dzialania niepozadane, zgtaszane po zastosowaniu preparatu
Zindaclin zel podczas badan klinicznych. Przedstawione sa one wedlug czgstosci wystgpowania,

od najwiekszej do najmniejsze;j.

Narzad Czesto Nieczesto

Uklad (>1/100, <1/10) (>1/1600, <1/100)
Choroby skory i tkanki Suchos¢ skory Bolesnosé skory
podskorne; Rumien Luszczenie

Uczucie pieczenia skory
Podraznienie wokoét oczu
Nasilenie zmian tradzikowych
Swiad

W badaniach klinicznych z zastosowaniem preparatu Zindaclin Zel nie stwierdzono zadnego
przypadku cigzkiej biegunki lub rzekomobloniastego zapalenia okreznicy, gdyz jedynie
niewielka ilo$¢ substancji czynnej ulega wehionigeiu przez skdre. Natomiast po miejscowym
zastosowaniu innych preparatow klindamycyny o dzialaniu miejscowym bardzo rzadko
wystepowaly przypadki rzekomobloniastego zapalenia jelit i z tego wzgledu nalezy przyjac, ze

teoretycznie takie ryzyko istnieje (patrz punkt 4.4.).

4.9, Przedawkowanie

Podczas stosowania leku zgodnie z zaleceniami przedawkowanie jest mato prawdopodobne.



Po natozeniu zbyt duzej ilosci Zelu Zindaclin moze wystapi¢ zapalenie skory z podraznienia. W
takich przypadkach korzystne moze byé uzycie odpowiedniego preparatu nawilzajacego.
Podczas kolejnych aplikacji zelu Zindaclin nalezy naktada¢ go cienka warstwa, zgodnie z

zaleconym dawkowaniem (patrz punkt 4.2.).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOQGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakaZne stosowane w leczeniu tradziku.

Kod ATC: D10A FOI.

Zindaclin Zel zawiera fosforan klindamycyny, ktory na drodze hydrolizy zostaje przeksztalcony
w skérze w substancje czynna, klindamycyng. Klindamycyna nalezy do antybiotykéw
linkozamidowych o dzialaniu bakteriostatycznym, gtéwnie na tlenowe bakterie Gram-dodatnie 1

wiele bakterii beztlenowych.

Po zastosowaniu fosforanu klindamycyny na skdre, klindamycyne stwierdzano w probkach
zaskornikow w stezeniach wystarczajgco duzych, by skutecznie dziataé na wigkszos¢ szczepdw
Propionibacterium (P. acnes). Klindamycyna zmniejsza liczbe obecnych na skorze

i w mieszkach wlosowych bakterii P. acnes, bedacych jednym z czynnikdw etiologicznych

tradziku pospolitego.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, dlugotrwate stosowanie klindamycyny na

skorg moze prowadzi¢ do powstania opornosci bakterii.

5.2 Wlasciwosei farmakokinetyczne

Posta¢ farmaceutyczna preparatu Zindaclin zel pozwala ograniczy¢ stopien ogoélnoustrojowego
wchlaniama klindamycyny. Badanie in vifro z zastosowaniem preparatu Zindaclin na zdrowg,
skdre czlowieka wykazalo, ze absorpcja in vifro fosforanu klindamycyny znakowanego

radioaktywnie z preparatu Zindaclin wynosi mniej niz 5% podanej dawki.

Po zastosowaniu na skorg pacjentéw z tradzikiem zelu Zindaclin w dawce 8 g/dobe przez 5 dni,
tj. w dawce znacznie przekraczajacej maksymalne dawki stosowane w terapii, do osocza |
przedostawaty sig bardzo niewielkie ilosci klindamycyny (mediana stezerh mierzonych w osoczu

nie przekraczata 2 ng/mi).



Fosforan klindamycyny metabolizowany jest w skorze pacjenta do klindamycyny, a sama
klindamycyna ulega przemianie gléwnie w watrobie na drodze N-demetylacji, sulfoksydaciji

i hydrolizy. Lek jest wydalany przede wszystkim z zélcia,

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki standardowych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wplywu na reprodukeje nie wykazaly szczeg6lnego zagrozenia,

zwiazanego ze stosowania klindamycyny u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy, woda oczyszczona, etanol 96%, octan cynku dwuwodny,

hydroksyetyloceluloza, sodu wodorotlenek 30% (w/w).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres trwalosci

2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegélnych srodkdw ostroznosct przy przechowywaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zindaclin zel dostepny jest w opakowaniach po 15 g, 30 g lub 60 g, w laminowanych tubach z
warstwa wewnetrzng z polietylenu wysokiej gegstosci oraz zdzieraing blong ochronna okrywajaca.

otwor tuby. Tubg zakreca sie za pomoca biate], nieprzezroczystej, polipropylenowej nakretki.



Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowaé sie¢ na rynku.

6.6. Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do

stosowania

Brak szezegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PLIVA Krakow, Zaklady Farmaceutyczne Spétka Akeyjna

ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow
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