CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindamycin-MIP 300, 300 mg, tabletki powlekane
Clindamycin-MIP 600, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana Clindamycin-MIP 300 zawier@ 8ty klindamycyny Clindamycinum
w postaci 344 mg klindamycyny chlorowodorku.
1 tabletka powlekana Clindamycin-MIP 600 zawier@ 6%y klindamycynyClindamycinum
w postaci 688 mg klindamycyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Clindamycin-MIP 300: biate, okgte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Clindamycin-MIP 600: biate, podime tabletki powlekane z rowkiem dzjeym. Tabletk maozna
podzielé na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakaenia bakteryjne spowodowane szczepamidwgimi na klindamycyg:

- zakaenia kdci i stawow;

- zakaenia ucha, nosa oraz gardia;

- zakaenia w obgbie zbow i odzbowe zapalenia Koi szczki i zuchwy;
- zakaenia dolnych drég oddechowych;

- zakaenia w obgbie jamy brzusznej;

- zakaenia w obgbie miednicy izenskich naragdow pitciowych;

- zakaenia skory i tkanek rakkich;

- ptonica.

W przypadku gjzkiego zakaenia zaleca sizastosowanie produktu leczniczego w postagyite|
zamiast doustnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci

W zaleznosci od cezkosci i lokalizacji zakaenia u dzieci w wieku powj 5 lat stosuje giod 8 mg
do 25 mg klindamycyny na kilogram masy ciata. Dawkbows podaje si w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

Tabletki powlekane niegodpowiednie do stosowania u dzieci w wieku pepb-6 lat, ktére mag
mie¢ trudnaci w potknieciu leku. W przypadku podawania dzieciom klindamygcw postaci tabletek
powlekanych cgsto nie mana uzyska precyzyjnego dawkowania.



Dorosli

W zaleznosci od cizkosci i lokalizaciji zakaenia u dorostych i mtodziy w wieku powyej 14 lat
stosuje si od 600 mg do 1,8 g klindamycyny na dobawke dobowy podaje si w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

W razie koniecznéi zastosowania dawki mniejszefrii,2 g na doba take u dzieci w wieku
ponizej 14 lat naley zastosowaprodukt leczniczy z mniejgzawartdcia substancji czynnej.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydokui watroby

U pacjentéw zdrednio cézka lub ciezka niewydolngcig watroby okres péttrwania klindamycyny

w surowicy jest wydtaony. Jeeli klindamycyrg podaje si co 8 godzin, zmniejszenie dawki nie jest
zwykle konieczne. U pacjentow zgka niewydolndgcia watroby naley kontrolowa stezenie leku w
osoczu krwi. W zalenadsci od wynikéw, mae by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wygiunie
odstpu miedzy poszczegdlnymi dawkami.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydokuy nerek

U pacjentéw z niewydolrigig nerek okres poftrwania jest wydhny. Zmniejszenie dawki nie jest
konieczne w przypadku lekkiej Iuipednio cezkiej niewydolndgci. Jednak u pacjentoéw zceka
niewydolnacig nerek lub bezmoczem najekontrolowa stzenie leku w osoczu krwi — w zaideosci
od wynikow tych badamaze by konieczne zmniejszenie dawki lub wygduie odsipu miedzy
poszczegblnymi dawkami od 8 do 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie
Hemodializa nie usuwa klindamycyny z krwi, dlatege s konieczne dodatkowe dawki przed
rozpoczciem dializy lub po dializie.

Sposo6b podawania
Tabletke nalery potkma¢ popijapc ptynem (np. szklarkwody). Produkt leczniczy nioa przyjmowa
niezalenie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na klindamycyn lub linkomycyre (z powodu alergii krzsowej) lub na ktéagkolwiek
substang pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Clindamycin-MIP w tabletkach powlekanych nalestosowa ze szczegoostraznoscia w

nastpujacych przypadkach:

- zaburzenia czynrdoi watroby;

- zaburzenia przewodnictwa nerwowoemiowego (npmyasthenia gravischoroba
Parkinsona),

- przebyte wcz@iej chorobyzotadka i jelit (np. wczéniejsze zapalenie jelita grubego).

Stosowanie w okresiegzy i laktacji — patrz punkt 4.6.

W trakcie diugotrwalego (diiszego ni 3 tygodnie) stosowania produktu leczniczego wskazast
okresowa kontrola obrazu krwi, czyriicowatroby oraz nerek.

Diugotrwate i wielokrotne stosowanie klindamycyngia prowadzt do zakaenia i nadmiernego
rozwoju opornych bakterii lub dedzakow, zwlaszcza w obbie skory lub blorsluzowych.

Moze wystpi¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelit spowodowane to&sy nadmiernie namaonych
w jelicie paleczelClostridium difficile Nalezy wéwczas odstawilek i w zalenasci od cizkosci
przebiegu zapalenia zastos@vgkuteczny antybiotyk lub chemioterapeutyk orazwe konieczngi
odpowiednie leczenie objawowe. Leki hagug perystaltyk jelit s3 przeciwwskazane.



W przypadku wstrgsu anafilaktycznego nate odstawg lek i zapewni odpowiedni pomoc
medyczn (np. adrenomimetyki, leki antyhistaminowe, kortgteroidy lub w razie konieczad,
oddech kontrolowany).

Klindamycyre zwykle mana stosowau pacjentéw uczulonych na penicyitWyskpowanie reakcji
alergicznych na klindamycyru oséb uczulonych na penicyiftzw. alergia krzgowa) zwykle nie
wystepuje z powodu strukturalnychzidic pomedzy obiema substancjami.

W pojedynczych przypadkach obserwowano jednak lakajg podczas leczenia klindamyeayn
pacjentéw z alergina penicylig. Nalezy to wzig¢ pod uwag przed rozpocxiem leczenia
klindamycyry pacjentéw uczulonych na penicyin

Klindamycyny nie naley stosowd w leczeniu ostrych wirusowych zatea drég oddechowych.

Klindamycyna nie ogga stzenia terapeutycznego w ptynie mézgowo-rdzeniowylategdo leku
Clindamycin-MIP nie nalgy stosowé w leczeniu zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie naley stosowd jednoczeénie z antybiotykami makrolidowymi (np. erytromyeyn
Z powodu antagonistycznego dziatania obserwowaimegtro.

Drobnoustroje oporne na linkomyaywykazup réwniez oporngé¢ na klindamycya (tzw. opornécé
krzyzowa).

Klindamycyna ma wigciwosci hamowania przewodnictwa nerwowoestiiowego, co mge
wzmacnig dziataniesrodkow zwiotczajcych (np. eteru, tubokuraryny, halogenku pankuneego).
Dlatego podczas operacji e@dogé do nieoczekiwanych sytuaciji zagemiazycia pacjenta.

Skuteczné¢ antykoncepcyjnyclrodkéw hormonalnych podczas jednoczesnego stosavgani
klindamycyny nie jest pewna. Dlategoz&v czasie leczenia klindamycymnalezry stosowa
dodatkowesrodki antykoncepcyjne.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

W badaniach przeprowadzonych u ludzi nie wykrytattegennego dziatania leku. Najgednak
starannie rozwgy¢ wspoétczynnik korzyci i zagrazen wynikajgcych ze stosowania klindamycyny
podczas @izy i karmienia piersi.

Klindamycyna przenika do mleka kobiecego. U now&eokiarmionego piergsimaze wysgpic
nadwrealiwo$¢, biegunka oraz zakanie dradzakami.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Clindamycin-MIP nie ma wptywu na zdol§ioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane podzielono zgodnie zgstdicia wysipowania, przedstawiarw ponizszej
tabeli:

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)




Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: maloptytkows®, leukopenia, eozynofilia, neutropenia, granulopgttia. Wystpuja rzadko
i sg przemijajce, mog mie¢ podiaze toksyczne lub alergiczne.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: odropodobna wysypka,eilzenie i pokrzywka.

Bardzo rzadko: obeki (obrzk Quinckego, obrgki stawow), gogczka polekowa, rumie
wielopostaciowy (np. zespot Stevensa-Johnsonapptegella, wstras anafilaktyczny. Powgze
reakcje mog pojawi sie juz po pierwszym podaniu leku (patrz takpunkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: blokada nerwowo-gshiowa.
Bardzo rzadko: zmiany smaku i zapachu.

Zaburzeniaotadka i jelit

Niezbyt czsto: béle brzucha, nudfm, wymioty, biegunka o lekkim przebiegu. Wszystiéeobjawy
zaleza od dawki i usgpuja w trakcie terapii lub po jej zakozeniu. Mae rownie: dojs¢ do zapalenia
przetyku, pzyka lub btonyluzowej jamy ustnej.

Bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelitrgp@kze punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Rzadko: przemijace niewielkie podwyszenie aktywnéci aminotransferaz w surowicy.
Bardzo rzadko: przemijgge zapalenie gtroby zzo6taczly cholestatyczp

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Bardzo rzadkoswiad, ztuszczajce i ppcherzowe zapalenie skory.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankipbznej
Bardzo rzadko: zapalenie wielostawowe.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: zapalenie pochwy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania i zatrucia klindamygymie g znane. W przypadku przedawkowania leku
podanego doustnie (tabletki powlekane) zalecanejekaniezotagdka. Klindamycyny nie mma
usury¢ z krwi poprzez dialig lub dializz otrzewnows. Specyficzne antidotum nie jest znane.

5. WLASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergoetosowania wevgtrznego; linkozamidy;



kod ATC: JO1FFO1

Klindamycyna jest potsyntetyczmochodn linkomycyny. Naley do grupy linkozamiddw, ktére jako
piranozydy nie wykazygjpodobigéstwa do innych antybiotykéw. W zaleosci od wraliwosci
drobnoustroju i gzenia antybiotyku klindamycyna me dziat& bakteriostatycznie lub
bakteriobdjczo.

Klindamycyna dziata na takie drobnoustroje, jak:

gronkowce $taphylococcus aureus, Staphylococcus epidermiisptococcus pneumoniae

(u pneumokokow opornych na penicyiwykryto czsciowa oporngé na klindamycyn),
Streptococcus pyogenegrupy A,Streptococcus viridans, Bacteroides spp., Fusobiactespp.,
Actinomycetes spp., Peptococcus spp., Peptostamios spp., Propionibacterium, Mycoplasma
hominis

Wrazliwo$¢ bakteriiClostridium sppjest r@na, niektore gatunkigsoporne na klindamycyn
Oporna¢ wtérna rozwija si rzadko.

Do szczepow opornych nateEnterococcus spp. (E. faecalis, E. faecium), Nasspp.

(np. N. gonorrhoeae, N. meningitidis), Haemophdpp., Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter,
Serratia, Proteus spp., Pseudomonas, Salmoneligehi Nocardia

Wystepuje catkowita oporni@ krzyzowa patogendw na klindamyaynlinkomycyre oraz czsciowa
oporna¢ krzyzowa na klindamycygi erytromycyr.

Spektrum dziatania klindamycyny i oposgalrobnoustrojow:
Wrazliwos¢ bakterii
Wartdsci MIC klindamycyny wedtug DIN 58940 wynosz

Dla bakterii wraliwych <1 mgl/l
Dla bakteriisrednio wréliwych 2 —4 mg/l
Dla bakterii opornych >8 mg/l

Nabyta oporng poszczegodlnych gatunkéw ezmienié sie w zaleznosci od miejsca
geograficznego i czasu. Dlatego riglewzgkdni¢ lokaln wrazliwos¢ drobnoustrojow, szczegolnie
w przypadku leczeniagikich zakaen.

Dane w prezentowanej tabeli obragaporngé¢ bardziej precyzyjnie aiw powyzszym tekcie

i powinny by¢ interpretowane wraz z nim.

Tabela 1: Wystpowanie oporni bakterii na klindamycyn

* przypadki zanotowane w Niemczech; bez gwiazd&perna¢ w krajach europejskich.

W przypadku gdy w pownszej tabeli nie podano wast liczbowej w procentach, przyjmujegsie
wrazliwos¢ lub oporndé¢ szczepow bakteryjnych jest zgodna z wanitpMIC.

Gatunek Europejski stopig oporngci (%)
Bakterie wraliwe

Tlenowe Gram-dodatnie

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus 6,9 -10,1*
Staphylococcus epidermidis 34,8 - 39,7
Staphylococcus haemolyticus 18,9 — 40,0*
Staphylococcus hominis 22,2
Staphylococcus saprophyticus 1,4
Streptococcus pneumoniBEN-S 0-4,3
Streptococcus pneumoniB&EN-I 3-23
Streptococcus pneumoniBEN-R 6,7 —46,5
Streptococcus alfa-nonhaemolyticus 0-122
Streptococcus beta-haemolytiaugrupy A 0-4,3




Streptococcus beta-haemolytiaugrupy B, Ci G 4,6

Beztlenowe

Peptostreptococcous spp.

Porphyromonas gingivalis

Prevotella spp.

Bakteriesrednio wraliwe

Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureBdET-R 52,3 -389,1
Staphylococcus epidermididET-R 53,7 -54,1
Staphylococcus haemolytichET-R 42,2*
Beztlenowe

Bacteroides caccae

Bacteroides distasonis

Bacteroides fragilis 2,5-49

Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides vulgatus

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Oporne

Tlenowe Gram-dodatnie

Corynebacterium jeikeium

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

PEN-S, PEN-I, PEN-R: Wediwe, pcrednio oporne i oporne izolaty
MET-R: Metycylinooporny izolat

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym chlorowodorek klindamycyny \aold s¢ z przewodu pokarmowego szybko i
niemal w petni. Maksymalnegienie w osoczu jest egjane w czasie 45 do 60 minut, alesjielek
podaje sj jednoczénie z pokarmem, czas wchtanianiazmavydiuzy¢ sie do okoto 2 godzin. Po
jednorazowej dawce doustnej 150 mg (na czczo) nmakkye stzenie wynosi 1,9-3,9 ug/ml,
natomiast po dawce 300 mg — 2,8-3,4 pg/ml.

Dystrybucja

Wigzanie klindamycyny z proteinami osocza zgled stzenia i w zakresie aten wystepujacych

w czasie leczenia wynosi od 60 do 94%. Klindamyaysizga stzenie terapeutyczne w glszacCi
tkanek (np. kéciach, gérnych i dolnych drogach oddechowych) npty ustrojowych oprécz ptynu
mébzgowo-rdzeniowego. Przenika tatwo przez badieryskowy i do mleka.

Metabolizm

Klindamycyna jest metabolizowana gtownie wtkbie. Niektdre metabolityaamikrobiologicznie
czynne. Induktory enzymowatrobowych skracajokres pottrwania klindamycyny w organizmie.
Okres poitrwania klindamycyny w surowicy wynosi ék& godzin u dorostych i okoto 2 godzin
u dzieci. W przypadku zaburzonej czydaionerek isredniej lub cgzkiej niewydolngci watroby
okres pottrwania wydita sk.

Eliminacja
Klindamycyna jest wydalana z organizmu w 2/3 z kalel/3 z moczem.
Klindamycyna nie jest usuwana podczas hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczastwa, badatoksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycZni potencjalnego
dziatania rakotwérczego oraz toksycznego wpltywuazadd i rozwdj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegOlnego zaggaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Mannitol

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Krospowidon

Sktad otoczki:

Eudragit E 12,5%

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Magnezu stearynian

Makrogol

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze po#gj 30 C.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
Clindamycin-MIP 300

6 szt. (1 blister po 6 szt.)

12 szt. (2 blistry po 6 szt.)

16 szt. (2 blistry po 8 szt.)
30 szt. (5 blistréw po 6 szt.)

Clindamycin-MIP 600

6 szt. (1 blister po 6 szt.)
12 szt. (2 blistry po 6 szt.)
16 szt. (2 blistry po 8 szt.)
30 szt. (5 blistréw po 6 szt.)
32 szt. (4 blistry po 8 szt.)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.



6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE
NADOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdask

Tel.: 58 303 93 62

Faks: 58 322 16 13
e-mail:info@mip-pharma.pl

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Clindamycin-MIP 300: pozwolenie nr 10014

Clindamycin-MIP 600: pozwolenie nr 10015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 25.09.2003 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



