CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KLINDACIN T, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny fosforanu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: glikol propylenowy 50 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Bezbarwny, przezroczysty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Klindacin T przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Zel nanosi sie cienka warstwa na zmieniona chorobowo skore dwa razy na dobe - rano i wieczorem.
Przecigtny okres leczenia wynosi okoto 4 — 8 tygodni.

Zel nalezy naktadaé na oczyszczona sucha skore.
Po natozeniu preparatu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Dzieci ponizej 12 lat
Bezpieczenstwo stosowania produktu Klindacin T u dzieci ponizej 12 lat nie zostato okreslone.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosci na klindamycyng, linkomycyne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt przeznaczony jest tylko do stosowania na skorg.

W przypadku miejscowego podraznienia skory lub objawow §wiadczacych o uczuleniu na
Klindacin T ($wiad, wysypka) nalezy zaprzestac jego stosowania.



Unika¢ kontaktu produktu z oczami, btonami $luzowymi oraz uszkodzona skoéra. W razie
przypadkowego kontaktu z zelem miejsca te nalezy doktadnie przemy¢ duza ilo$cia chtodnej wody.

Klindamycyna po podaniu doustnym lub pozajelitowym, podobnie jak wiele innych antybiotykow,
moze powodowac rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy. Objawy rzekomobtoniastego zapalenia jelit
(m.in. uporczywa, cigzka biegunka) wystepowaty bardzo rzadko podczas stosowania klindamycyny na
skorg. Nalezy jednak poinformowaé pacjenta, ze jesli podczas stosowania produktu Klindacin T
wystapi biegunka, nalezy go natychmiast odstawic i zglosi¢ si¢ do lekarza w celu ustalenia przyczyny
i podjecia wlasciwego leczenia. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie
leczenia wankomycyna lub metronidazolem.

Klindacin T praktycznie nie wchtania sig¢ do krwi po stosowaniu miejscowym, jednak u pacjentow z
zapaleniem jelit, choroba Crohna, zapaleniem okrgznicy po antybiotykoterapii w wywiadzie nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostroznose.

Produkt Klindacin T zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienie skory.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyna hamuje przekaznictwo nerwowo-mig$niowe, dlatego tez podawana razem z lekami
zmniejszajacymi napigcie migsniowe moze potegowac ich dziatanie. W przypadku jednoczesnego

stosowania lekow zmniejszajacych napigcie migsni, nalezy zachowac ostroznos$¢.

Rownoczesne stosowanie miejscowe innych produktow moze doprowadzi¢ do wystapienia
skumulowanego efektu drazniacego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza
Z uwagi na brak badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w ciazy,
klindamycyng mozna podawa¢ kobietom w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersiq

Klindamycyna po podaniu doustnym lub parenteralnym przenika do mleka kobiecego, dlatego tez z
uwagi na mozliwos$¢ absorbowania leku z powierzchni skory, klindamycyny nie nalezy stosowac u
kobiet karmiacych piersia.

Ptodnosé
Przeprowadzone dotychczas badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania na ptod.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgstos¢ dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono

nastgpujaco:
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), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze:
czestos¢ nieznana: zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia zotadka i jelit:
czestoS¢ nieznana: bol brzucha, wzdecia, biegunki

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
czestos¢ nieznana: pieczenie, §wiad, rumien, nadmierne wysuszenie lub przettuszczanie si¢ skory,
kontaktowe alergiczne zapalenie skory.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie fosforanu klindamycyny stosowanego miejscowo moze spowodowaé wystapienie
ogo6lnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne stosowane na skorg¢ w leczeniu tradziku.
kod ATC: D 10 AF 01

Klindamycyna jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy linkozamidow. Wykazuje wtasciwosci
bakteriostatyczne, chociaz w wysokich stezeniach moze dziata¢ bakteriob6jczo. Mechanizm dziatania
przeciwbakteryjnego polega na blokowaniu biosyntezy biatka przez odwracalne wiazanie si¢ z
podjednostka 50S rybosomu i zaburzaniu wydluzania tancucha polipeptydowego. Klindamycyna
zmniejsza zawartos¢ wolnych kwasow thuszczowych na powierzchni skory.

Klindamycyna dziata na wiele bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, w tym na wigkszo$¢
szczepOw Propionibacterium acnes.

Klindamycyna w postaci zelu jest stosowana glownie w leczeniu tradziku pospolitego, Klindamycyna
zastosowana na skore z tradzikiem wnika do tresci zaskornikéw w stgzeniu wystarczajacym do
zniszczenia wigkszos$ci szczepow bakterii Propionibacterium acnes, ktore sa jednym z gtownych
czynnikéw etiologicznych tradziku pospolitego. Po zastosowaniu preparatow z klindamycyna na skore
z tradzikiem ustgpowanie zmian skornych u wigkszosci pacjentéw obserwuje si¢ w ciagu 6 tygodni.
Optymalny wynik leczenia jest widoczny po 8 do 12 tygodni leczenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stopien ogodlnoustrojowego wchianiania klindamycyny z produktu Klindacin T w postaci zelu jest
bardzo ograniczony. U pacjentéw z tradzikiem po wielokrotnym (5 dni), miejscowym stosowaniu
klindamycyny w bezpiecznych, ale znacznie przekraczajacych maksymalne dawki zalecane w
leczeniu tradziku iloéci klindamycyny oznaczane w surowicy krwi byty bardzo niewielkie (mediana
stezen mierzonych w osoczu nie przekraczata 2 ng/ml).



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na szczurach i myszach po podskérnym i doustnym podaniu klindamycyny w dawkach od
100 mg/kg mc. do 600 mg/kg mc. na dobg nie wykazaty szkodliwego dziatania klindamycyny na ptod.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

Hydroksypropyloceluloza

Sodu wodorotlenek

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrana, pierscieniem lateksowym i zakretka z polietylenu w tekturowym
pudetku.

ltuba 15 g
1tuba 30 g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
03-176 Warszawa
ul. A. Fleminga 2
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