CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindamycin-MIP amputka, 150 mg/ml, roztwér do veskiwan i infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera 150 mg klindamycyr@lindamycinumw postaci fosforanu, czyli 178,2 mg
fosforanu klindamycyny.

1 amputka 2 ml zawiera 300 mg klindamycyny w pasiasforanu, czyli 356,4 mg fosforanu
klindamycyny

1 amputka 4 ml zawiera 600 mg klindamycyny w podia&foranu, czyli 712,8 mg fosforanu
klindamycyny

1 amputka 6 ml zawiera 900 mg klindamycyny w pasiasforanu, czyli 1069,2 mg fosforanu
klindamycyny

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkoaokplowy w ilgci 9,0 mg/ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa i infuzji.
Roztwor jest jasny, od bezbarwnego do jasitego.

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 naradow piciowych,

- zakaenia skory i tkanek rakkich,

- ptonica,

- posocznica,

- zapalenie wsierdzia

Nalezy wzia¢ pod uwag oficjalne wytyczne dotyege wigciwego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.



4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Doraéli i mtodziez w wieku powyej 14 lat

Srednio cezkie zakaenia: od 600 mg do 1,2 g klindamycyny na elob

Cigzkie zakaenia: od 1,2 g do 2,7 g klindamycyny na ¢lob

Lek podaje st w od 2 do 4 dawkach podzielonych.

Maksymalna dawka dobowa dla dorostych i miodyie wieku powyej 14 lat wynosi 4,8 g
klindamycyny podawane w od 2 do 4 dawkach podziglbn

Dzieci w wieku od 4. tygodniaycia do 14 lat

W zaleznosci od cezkosci i umiejscowienia zakaenia — od 20 mg do 40 mg klindamycyny na
kilogram masy ciata na delw 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydokwis watroby

U pacjentéw zdrednio cézka lub ciezka niewydolngcig watroby okres péttrwania klindamycyny
w surowicy jest wydtaony. Zmniejszenie dawki nie jest zwykle konieczeeeli klindamycyna jest
podawana co 8 godzin. U pacjentdw gzki niewydolndcia watroby naley kontrolowa stzenie
leku w osoczu krwi. W zaklmosci od wynikow tych badamaze by konieczne zmniejszenie dawki
lub wydtuzenie odsipu pomedzy poszczegdlnymi dawkami.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydokuin nerek

U pacjentéw z niewydolrigig nerek okres poftrwania jest wydhny. Zmniejszenie dawki nie jest
konieczne w przypadku lekkiej Idlbednio cézkiej niewydolndci, jednak u pacjentéw zgika
niewydolnacig nerek lub bezmoczem najekontrolowa stzenie leku w osoczu krwi — w zaideosci
od wynikoéw tych badamaze by konieczne zmniejszenie dawki lub wygkmie odsfpu pomedzy
poszczegdllnymi dawkami od 8 do 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie

Hemodializa nie usuwa klindamycyny z krwi, dlatege  konieczne dodatkowe dawki przed
rozpoczciem dializy lub po dializie.

Sposbb podawania
Podanie domggniowe

Klindamycyre mazna podawé domisniowo (gkbokie wstrzykngcie) lub w postaci infuzji diylnej.
Nie nalery podawa domisniowo w jednym wstrzyknriciu wigcej niz 600 mg klindamycyny.

Podanie d#ylne

W zadnym przypadku nie podawedcylnie nierozciéczonego roztworu Clindamycin-MIP amputka!
Produktu Clindamycin-MIP amputka w postaci roztwdauwstrzykiwa nie naley stosowa we
wstrzyknkciach daylnych, lecz podawaw postaci infuzji po odpowiednim rozéiezeniu.

Infuzje klindamycyny nalgy podawa z szybkdcig nieprzekraczagg 30 mg/minug.

W jednogodzinnej infuzji deylnej nie naley podawa wiecej niz 1,2 g klindamycyny.

Sposo6b przygotowania roztworu do podania — patnkipb.6.



4.3 Przeciwwskazania

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

Poniewa produkt Clindamycin-MIP amputka w postaci roztwalw wstrzykiwa i infuzji zawiera
alkohol benzylowy, nie naly stosowa go u pacjentow ze znamadwrealiwoscia na alkohol
benzylowy lubsrodki miejscowo znieczulage (np. lidokaina lub pochodne lidokainy) oraz u
noworodkow (zwiaszcza u wcegeakow).

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Clindamycin-MIP amputka naky stosowad ze szczegdmostraznoscig u pacjentow z:

- zaburzeniami czynrioi watroby,

- zaburzeniami w przewodnictwie nerwowoemiowym (np. miastenia i choroba Parkinsona),
- przebys wczeniej chorola zotadka lub jelit (np. weczéniejsze zapalenie jelita grubego).

Stosowanie w okresiegzy i laktacji — patrz punkt 4.6.

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

Diugotrwate i wielokrotne stosowanie klindamycyngia prowadz 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 Clostridium difficile Nalezy wowczas odstawilek. W zalenaosci od ckzkosci przebiegu
zapalenia nalg zastosowé&skuteczny antybiotyk lub chemioterapeutyk i — wiggkoniecznéci —
odpowiednie leczenie objawowe. Produkty lecznicamimice perystaltyk jelit sa przeciwwskazane.

Jeili u pacjenta wysipi wstrzs anafilaktyczny, naly odstawg lek i zapewni odpowiedna pomoc
medyczn (np. poda adrenomimetyki, leki przeciwhistaminowe, kortylersidy, a w razie
konieczndci zastosowaoddech kontrolowany).

Klindamycyne zwykle mana stosowé&u pacjentéw uczulonych na penicyirWysepowanie reakcji
alergicznych na klindamycyru oséb uczulonych na penicyiftzw. alergia krzgowa) zwykle nie
wystepuje z powodu strukturalnychadic pomedzy obiema substancjami.

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

Klindamycyny nie nalgy stosowéa w leczeniu ostrych wirusowych zaie drég oddechowych.

Klindamycyna nie ogga stzenia terapeutycznego w ptynie mdézgowo-rdzeniowyliatego produktu
Clindamycin-MIP amputka nie natg stosowé w leczeniu zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

Dzieci
Produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy, dlateie naley go stosowau wczéniakow ani u
noworodkéw.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalgy stosowa jednoczenie z antybiotykami makrolidowymi (np. erytromyeyn
Z powodu antagonistycznego dzialania zaobserwoveanegtro.



Drobnoustroje oporne na linkomyaywykazup rowniez oporng¢ na klindamycyg (tzw. opornéc¢
krzyzowa).

Klindamycyna ma wiciwosci hamowania przewodnictwa nerwowoesmiowego, Co mge
wzmacnig dziataniesrodkdw zwiotczajcych (np. eteru, tubokuraryny, halogenku pankunagigo).
Dlatego podczas operacji w@dogé do nieoczekiwanych sytuacji zagemiazycia pacjenta.

Skuteczné¢ antykoncepcyjnyckrodkéw hormonalnych podczas jednoczesnego stosawani
klindamycyny nie jest gwarantowana. Dlatego w azéeizenia klindamycynnalezy stosowaé
dodatkowe, niehormonalne metody antykoncepcji.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

W badaniach przeprowadzonych u ludzi nie wykrytattegennego dziatania leku. Naygednak
starannie rozwgy¢ wspotczynnik korzyci i zagraen wynikajacych ze stosowania klindamycyny
podczas gzy i okresu karmienia piersgi

Klindamycyna przenika do mleka kobiecego. U now&eokiarmionego piergsimoze wystpic¢
nadwraliwo$¢, biegunka oraz zakanie dradzakami.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Klindamycyna nie ma wptywu na zdoktoprowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepgadane

Nastpujace zasady zostaly prayg dla sporgzdzenia klasyfikacji agstaéci wystpowania dziata
niepazadanych:

czesto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1 000 do <1/100), rzadka1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto: objawy niepmdane dotyczce przewodu pokarmowego, takie jak bole brzuchdnaiei,
wymioty lub biegunka o lekkim przebiegu - zajene od dawki i ugpujg w trakcie terapii lub po jej
zakaczeniu; ponadto zapalenie przetykgryika lub blonysluzowej jamy ustnej.

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: alergia z takimi objawami, jak odropodoluyaypka, swdzenie i pokrzywka.
Bardzo rzadko: wstgs anafilaktyczny, obeki (obrzk Quinckego, obrgki stawow), gogiczka
polekowa, rumié wielopostaciowy (np. zespo6t Stevensa-Johnsonapaté.yella.

Powyzsze reakcje magpojawic sie juz po pierwszym podaniu leku (patrz takpunkt 4.4).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: zaburzenia obrazu krwi (przemjiag i mog mie¢ poditaze toksyczne lub alergiczne):
trombocytopenia, leukopenia, eozynofilia, neutropdub granulocytopenia.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Niezbyt czsto: przemijajce niewielkie podwyszenie aktywnéri aminotransferaz w surowicy.
Bardzo rzadko: przemijage zapalenie giroby zzéttaczly cholestatyczm

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Bardzo rzadkoswiad, ztuszczajce i pecherzowe zapalenie skory.

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




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

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto: bdl, podranienie, stwardnienie i ropnie jalowe w miejscu padgo wstrzykngciu
domigsniowym; bol i zakrzepowe zapalenigt po podaniu dgylnym.

Rzadko: uczucie ggca, nudnéci, objawy sercowo-naczyniowe (np. niedodenie i zatrzymanie
akcji serca) po zbyt szybkim podaniuzgiimym.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail:adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania i zatrucia klindamygysa nieznane. Po przedawkowaniu leku podanego
doustnie (tabletki powlekane) zaleca giukaniezotadka. Klindamycyny nie mma usuaé¢ z krwi
podczas dializy lub dializy otrzewnowej. Specyfieantidotum nie jest znane.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakterginestosowania ogélnego — linkozamidy,
kod ATC: JO1FF01

Klindamycyna jest potsyntetyczmochodn linkomycyny. Naley do grupy linkozamiddw, ktére jako
piranozydy nie wykazygjzadnego podobiestwa do dotychczas znanych antybiotykdw. W zadéci

od wraliwosci drobnoustroju i gfzenia antybiotyku klindamycyna me dziatd bakteriostatycznie
lub bakteriobéjczo.

Spektrum dziatania klindamycyny i opodéadrobnoustrojéw

Klindamycyna dziata na nagtujace drobnoustroje:

gronkowce $taphylococcus aureus, Staphylococcus epidermilis§ptococcus pneumoniae

(u pneumokokdéw opornych na penicgiwykryto czsciowa opornég¢ na klindamycyn),
Streptococcus pyogenegrupy A,Streptococcus viridans, Bacteroides spp., Fusobiactespp.,
Actinomycetes spp., Peptococcus spp., Peptostamios spp., Propionibacterium, Mycoplasma
hominis

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

Do bakterii opornych naig:



Enterococcus spp. (E. faecalis, E. faecium), Nasspp.(np. N. gonorrhoeae, N. meningitidljs
Haemophilus spp., Escherichia coli, Klebsiella sfgmterobacter spp., Serratia spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigellai $jpgcardia spp.

Wszystkie drobnoustroje oporne na klindamycgnoporne take na linkomycys (catkowita
oporna¢ krzyzowa); wystpuje czsciowa opornéé krzyzowa na klindamycygi erytromycyr.

Wrazliwosé bakterii
Wartasci MIC klindamycyny wedtug DIN 58940 wynogz

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

Nabyta oporn& poszczegolnych gatunkow tezmienia sie w zaleznosci od miejsca
geograficznego i czasu. Dlatego riglewzgkdni¢ lokaln wrazliwos¢ drobnoustrojow, szczegolnie
podczas leczeniagikich zakaen.

Dane w prezentowanej tabeli obrazaporng¢ bardziej precyzyjnie gniw powyzszym tekcie

i powinny by¢ interpretowane wraz z nim.

Tabela 1: Wystpowanie oporn&i bakterii na klindamycyn

* przypadki zanotowane w Niemczech; bez gwiazd&perndc¢ w krajach europejskich.
W przypadku gdy nie podano waitoliczbowej w procentach w parsizej tabeli, przyjmuje sj ze
wrazliwos¢ lub oporndé¢ szczepow bakteryjnych jest zgodna z waitpMIC.

Gatunek Europejski stopiai opornosci (%)

Bakterie wrazliwe

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 04,3
Streptococcus pneumoniB&EN-I 3-23
Streptococcus pneumoniBEN-R 6,7-46,5
Streptococcus alfa-nonhaemolyticus 0-12,2
Streptococcus beta-haemolytiaugrupy A 04,3
Streptococcus beta-haemolytiaugrupy B, Ci G 4,6
Beztlenowe

Peptostreptococcous spp.

Porphyromonas gingivalis

Prevotella spp.

Bakterie §rednio wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureBdET-R 52,3-89,1
Staphylococcus epidermididET-R 53,7-54,1
Staphylococcus haemolytichiET-R 42,2*
Beztlenowe

Bacteroides caccae

Bacteroides distasonis

Bacteroides fragilis 2,5-49




Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides vulgatus

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Bakterie oporne

Tlenowe Gram-dodatnie

Corynebacterium jeikeium

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

PEN-S, PEN-I, PEN-R: wyodbnione szczepy wediwe, parednio oporne i oporne
MET-R: wyodrbnione szczepy metycylinooporne

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zastosowane pochodne klindamycyny (chlorowodoffekforan) rénig sie jedynie do momentu
rozpadu wazan estrowych, nagpujacego po wchioriciu leku. Od tego momentu klindamycyna
wystepuje w organizmie jako wolna zasada (péstaynna). Estrysdlatego okréane jako proleki.

Wochtanianie

Po podaniu doustnym chlorowodorek klindamycyny &eyiniemal w petni wchiania siz przewodu
pokarmowego. Maksymalneggenie w osoczu wygpuje w cagu 45 do 60 minut, alegeli lek
podaje s} jednoczénie z pokarmem, czas wchtanianiazmavydtuzy¢ sie do okoto 2 godzin. Po
jednorazowej dawce doustnej 150 mg (na czczo) nmakkye s¢zenie wynosi 1,9-3,9 pg/ml,
natomiast po dawce 300 mg — 2,8-3,4 pg/ml.

Dystrybucja

Wigzanie klindamycyny z biatkami osocza zgl®d stzenia i w zakresie aten wystpujacych

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

Metabolizm

Klindamycyna jest metabolizowana gtownie wtkbie. Niektdre metabolityaamikrobiologicznie
czynne. Induktory enzymowatrobowych skracajokres pottrwania klindamycyny w organizmie.
Okres poftrwania klindamycyny w surowicy wynosi 8kgodzin u dorostych i ok. 2 godzin u dzieci.
U pacjentéw ze ostabiarczynndcia nerek isrednig lub ciezka niewydolndcig watroby okres
pottrwania wydhia sk.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop rakotworczéci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potonastvie ujawnigj zadnego szczegolinego
zagraenia dla czlowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Disodu edetynian dwuwodny

Soda kaustyczna uwodniona 17,5% w/v
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Produkt leczniczy Clindamycin-MIP amputka, w postaztworu do wstrzykiwa i infuzji, wykazuje
niezgodnéci z nas¢pujacymi lekami: ampicylin, soh sodovg fenytoiny, barbituranami, aminofilin
glukonianem wapnia, siarczanem magnezu; niezpakegc podawa ich w jednej iniekcji. Jeeli
podczas leczenia fosforanem klindamycyny koniegesepodanie pozajelitowe jednego z tych
lekéw, naley je podawa w osobnych wstrzykeciach lub infuzjach.

6.3 Okres wanosci
2 lata

Po rozciéczeniu lek zachowuje swoje chemiczne i fizycznesert@osci przez 24 godziny vredniej
temperaturze pokojowej (15°C-25°C). Po rocieniu roztwor najlepiej zn¢ natychmiast. Nie
nalezy go przechowywadtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, pod warunkietnak ze
przygotowano go z zachowaniem jatGeo

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poingj25°C.
6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Amputki (szkto typu I) zawieraj2 ml, 4 ml lub 6 ml roztworu 150 mg/ml.
Pudetka zawiergjpo 1 lub 5 amputek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem dglnym roztwor naley tak rozciéczye, aby stzenie nie byto wiksze nk

12 mg/ml.

Do rozcigéiczania mana wywacé: wode do wstrzykiwa, 5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor NaCl lub
mleczanowy roztwor Ringera (patrz takpunkt 6.2).

Podczas przechowywania w lodoéwcezaaog¢ do krystalizacji substancji czynnej w roztworze.
Krysztaly rozpuszegsic w temperaturze pokojowej. Przed podaniemzyase upewnt, ze

wszystkie krysztaty ulegly rozpuszczeniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzib jego odpady natg usura¢ zgodnie

Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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