CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana Clindamycin-MIP 300 zawiera 300 mg klindamycyny (Clindamycinum)
w postaci 344 mg klindamycyny chlorowodorku.
1 tabletka powlekana Clindamycin-MIP 600 zawiera 600 mg klindamycyny (Clindamycinum)
w postaci 688 mg klindamycyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Clindamycin-MIP 300: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Clindamycin-MIP 600: biate, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielacym. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia bakteryjne spowodowane szczepami wrazliwymi na klindamycyne:

- zakazenia ko$ci 1 stawow;

- zakazenia ucha, nosa oraz gardta;

- zakazenia w obrebie zebow 1 odzebowe zapalenia kosci szczeki i zuchwy;
- zakazenia dolnych drég oddechowych;

- zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

- zakazenia w obrebie miednicy i zenskich narzadow ptciowych;

- zakazenia skory i tkanek miekkich;

- ptonica.

W przypadku cigzkiego zakazenia zaleca si¢ zastosowanie produktu leczniczego w postaci dozylnej
zamiast doustnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci

W zaleznosci od cigzkosci 1 lokalizacji zakazenia u dzieci w wieku powyzej 5 lat stosuje si¢ od 8 mg
do 25 mg klindamycyny na kilogram masy ciata. Dawke dobowga podaje si¢ w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

Tabletki powlekane nie sg odpowiednie do stosowania u dzieci w wieku ponizej 5-6 lat, ktore moga
mie¢ trudnos$ci w potknigciu leku. W przypadku podawania dzieciom klindamycyny w postaci tabletek
powlekanych czesto nie mozna uzyskac precyzyjnego dawkowania.



Dorosli

W zaleznosci od cigzkosci i lokalizacji zakazenia u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat
stosuje si¢ od 600 mg do 1,8 g klindamycyny na dobg. Dawke dobowa podaje si¢ w 3 lub 4 dawkach
podzielonych.

W razie koniecznosci zastosowania dawki mniejszej niz 1,2 g na dobg a takze u dzieci w wieku
ponizej 14 lat nalezy zastosowac produkt leczniczy z mniejsza zawartos$cig substancji czynne;.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia watroby

U pacjentéw ze srednio ciezka lub ciezka niewydolnoscig watroby okres poitrwania klindamycyny

w surowicy jest wydtuzony. Jezeli klindamycyne podaje si¢ co 8 godzin, zmniejszenie dawki nie jest
zwykle konieczne. U pacjentow z cigzka niewydolnos$cig watroby nalezy kontrolowaé stgzenie leku w
osoczu krwi. W zaleznosci od wynikéw, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie
odstepu miedzy poszczegolnymi dawkami.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek

U pacjentéw z niewydolno$cig nerek okres pottrwania jest wydhuzony. Zmniejszenie dawki nie jest
konieczne w przypadku lekkiej lub $rednio ciezkiej niewydolnosci. Jednak u pacjentéw z cigzkg
niewydolnos$cig nerek lub bezmoczem nalezy kontrolowac stezenie leku w 0soczu Krwi — w zalezno$ci
od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepu miedzy
poszczegdlnymi dawkami od 8 do 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentow poddawanych hemodializie
Hemodializa nie usuwa klindamycyny z krwi, dlatego nie sa konieczne dodatkowe dawki przed
rozpoczeciem dializy lub po dializie.

Sposob podawania
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac ptynem (np. szklanka wody). Produkt leczniczy mozna przyjmowac
niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na klindamycyne lub linkomycyne (z powodu alergii krzyzowej) lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Clindamycin-MIP w tabletkach powlekanych nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscia w

nastepujacych przypadkach:

- zaburzenia czynnos$ci watroby;

- zaburzenia przewodnictwa nerwowo-migsniowego (np. myasthenia gravis i choroba
Parkinsona),

- przebyte wczesniej choroby zotadka i jelit (np. wczesniejsze zapalenie jelita grubego).

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji — patrz punkt 4.6.

W trakcie dtugotrwatego (dtuzszego niz 3 tygodnie) stosowania produktu leczniczego wskazana jest
okresowa kontrola obrazu krwi, czynno$ci watroby oraz nerek.

Niezbyt czgsto notowano przypadki ostrego uszkodzenia nerek, w tym ostrej niewydolnosci nerek. U
pacjentow z wystepujaca juz niewydolnoscia nerek lub jednoczes$nie przyjmujacych leki
nefrotoksycznenalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek (patrz punkt 4.8).

Dlugotrwate i wielokrotne stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do zakazenia i nadmiernego
rozwoju opornych bakterii lub drozdzakéw, zwlaszcza w obrebie skory lub bton sluzowych.



Moze wystapi¢ rzekomobloniaste zapalenie jelit spowodowane toksynami nadmiernie namnozonych
w jelicie pateczek Clostridium difficile. Nalezy wowczas odstawi¢ lek i w zalezno$ci od ciezko$ci
przebiegu zapalenia zastosowaé skuteczny antybiotyk lub chemioterapeutyk oraz w razie koniecznosci
odpowiednie leczenie objawowe. Leki hamujace perystaltyke jelit sg przeciwwskazane.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego nalezy odstawi¢ lek i zapewni¢ odpowiednia pomoc
medyczna (np. adrenomimetyki, leki antyhistaminowe, kortykosteroidy lub w razie koniecznosci,
oddech kontrolowany).

Klindamycyne zwykle mozna stosowac u pacjentow uczulonych na penicyling. Wystepowanie reakcji
alergicznych na klindamycyng¢ u 0sob uczulonych na penicyling (tzw. alergia krzyzowa) zwykle nie
wystepuje z powodu strukturalnych réznic pomiedzy obiema substancjami.

W pojedynczych przypadkach obserwowano jednak anafilaksj¢ podczas leczenia klindamycyna
pacjentow z alergia na penicyling. Nalezy to wzig¢ pod uwage przed rozpoczeciem leczenia
klindamycyng pacjentow uczulonych na penicyling.

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ostrych wirusowych zakazen drog oddechowych.

Klindamycyna nie osigga stezenia terapeutycznego w plynie moézgowo-rdzeniowym, dlatego leku
Clindamycin-MIP nie nalezy stosowaé w leczeniu zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyng),
z powodu antagonistycznego dziatania obserwowanego in vitro.

Drobnoustroje oporne na linkomycyn¢ wykazuja rowniez oporno$¢ na klindamycyne (tzw. opornosc¢
krzyzowa).

Klindamycyna ma wiasciwosci hamowania przewodnictwa nerwowo-mig¢$niowego, co moze
wzmacnia¢ dziatanie srodkoéw zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenku pankuroniowego).
Dlatego podczas operacji moze dojs¢ do nieoczekiwanych sytuacji zagrozenia zycia pacjenta.

Antagonisci witaminy K

U pacjentéw stosujacych klindamycyne w skojarzeniu z antagonistg 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 przeprowadzaé czeste badania krzepliwos$ci krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W badaniach przeprowadzonych u ludzi nie wykryto teratogennego dziatania leku. Nalezy jednak
starannie rozwazy¢ wspotczynnik korzysci i zagrozen wynikajacych ze stosowania klindamycyny
podczas cigzy i karmienia piersig.

Klindamycyna przenika do mleka kobiecego. U noworodka karmionego piersig moze wystgpi¢
nadwrazliwo$¢, biegunka oraz zakazenie drozdzakami.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Clindamycin-MIP nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono zgodnie z czesto$cig wystgpowania, przedstawiong w ponizszej
tabeli:



Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: matoptytkowos¢, leukopenia, eozynofilia, neutropenia, granulocytopenia. Wystepuja rzadko
1 s3 przemijajgce, moga mie¢ podioze toksyczne lub alergiczne.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: odropodobna wysypka, swedzenie i pokrzywka.

Bardzo rzadko: obrzeki (obrzgk Quinckego, obrzeki stawow), gorgczka polekowa, rumien
wielopostaciowy (np. zespot Stevensa-Johnsona), zesp6t Lyella, wstrzas anafilaktyczny. Powyzsze
reakcje moga pojawic si¢ juz po pierwszym podaniu leku (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: blokada nerwowo-mies$niowa.
Bardzo rzadko: zmiany smaku i zapachu.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka o lekkim przebiegu. Wszystkie te objawy
zaleza od dawki 1 ustgpuja w trakcie terapii lub po jej zakonczeniu. Moze rowniez dojs¢ do zapalenia
przelyku, jezyka lub btony §luzowej jamy ustne;j.

Bardzo rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelit (patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: przemijajace niewielkie podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy.
Bardzo rzadko: przemijajace zapalenie watroby z zottaczka cholestatyczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskornei
Bardzo rzadko: swiad, ztuszczajace i pecherzowe zapalenie skory.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Bardzo rzadko: zapalenie wielostawowe.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: zapalenie pochwy.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: ostre uszkodzenie nerek (patrz punkt 4.4.)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.




Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania i zatrucia klindamycyna nie sg znane. W przypadku przedawkowania leku
podanego doustnie (tabletki powlekane) zalecane jest ptukanie zotadka. Klindamycyny nie mozna
usuna¢ z krwi poprzez dializ¢ lub dializa otrzewnowa. Specyficzne antidotum nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego; linkozamidy;
kod ATC: JO1FF01

Klindamycyna jest potsyntetyczng pochodng linkomycyny. Nalezy do grupy linkozamidéw, ktore jako
piranozydy nie wykazuja podobienstwa do innych antybiotykow. W zaleznosci od wrazliwosci
drobnoustroju i st¢zenia antybiotyku klindamycyna moze dziata¢ bakteriostatycznie lub
bakteriobojczo.

Klindamycyna dziata na takie drobnoustroje, jak:

gronkowce (Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis), Streptococcus pneumoniae

(u pneumokokow opornych na penicyling wykryto czesciowa oporno$é na klindamycyne),
Streptococcus pyogenes z grupy A, Streptococcus viridans, Bacteroides spp., Fusobacterium spp.,
Actinomycetes spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Propionibacterium, Mycoplasma
hominis.

Wrazliwos$¢ bakterii Clostridium spp. jest r6zna, niektore gatunki sg oporne na klindamycyne.
Opornos¢ wtérna rozwija si¢ rzadko.

Do szczepdw opornych naleza Enterococcus spp. (E. faecalis, E. faecium), Neisseria spp.

(np. N. gonorrhoeae, N. meningitidis), Haemophilus spp., Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter,
Serratia, Proteus spp., Pseudomonas, Salmonella, Shigella i Nocardia.

Wystepuje catkowita oporno$é krzyzowa patogendéw na klindamycyne i linkomycyne oraz cze$ciowa
opornos¢ krzyzowa na klindamycyng i erytromycyng.

Spektrum dzialania klindamycyny i opornos¢ drobnoustrojow:
Wrazliwo$¢ bakterii
Wartosci MIC klindamycyny wedtug DIN 58940 wynosza:

Dla bakterii wrazliwych <1 mg/l
Dla bakterii srednio wrazliwych 2 -4 mg/l
Dla bakterii opornych >8 mg/l

Nabyta oporno$¢ poszczegdlnych gatunkow moze zmieniac si¢ w zaleznosci od miejsca
geograficznego i czasu. Dlatego nalezy uwzgledni¢ lokalng wrazliwo$¢ drobnoustrojow, szczegdlnie
w przypadku leczenia cigzkich zakazen.

Dane w prezentowanej tabeli obrazujg opornos$¢ bardziej precyzyjnie niz w powyzszym tekscie

i powinny by¢ interpretowane wraz z nim.

Tabela 1: Wystepowanie opornosci bakterii na klindamycyneg

* przypadki zanotowane w Niemczech; bez gwiazdki — opornos$¢ w krajach europejskich.

W przypadku gdy w ponizszej tabeli nie podano wartosci liczbowej w procentach, przyjmuje sie, ze
wrazliwo$¢ lub oporno$¢ szczepow bakteryjnych jest zgodna z wartoscig MIC.



Gatunek Europejski stopien 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 pneumoniae PEN-S 0-4,3
Streptococcus pneumoniae PEN-I 3-23
Streptococcus pneumoniae PEN-R 6,7 —-46,5
Streptococcus alfa-nonhaemolyticus 0-12,2
Streptococcus beta-haemolyticus z grupy A 0-4,3
Streptococcus beta-haemolyticus z grupy B, Ci G 4,6
Beztlenowe

Peptostreptococcous spp.

Porphyromonas gingivalis

Prevotella spp.

Bakterie srednio wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus MET-R 52,3-89,1
Staphylococcus epidermidis MET-R 53,7-54,1
Staphylococcus haemolyticus MET-R 42,2%
Beztlenowe

Bacteroides caccae

Bacteroides distasonis

Bacteroides fragilis 25-49

Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides vulgatus

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Oporne

Tlenowe Gram-dodatnie

Corynebacterium jeikeium

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

PEN-S, PEN-I, PEN-R: Wrazliwe, posrednio oporne i oporne izolaty
MET-R: Metycylinooporny izolat

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym chlorowodorek klindamycyny wchtania sie z przewodu pokarmowego szybko i
niemal w pelni. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane w czasie 45 do 60 minut, ale jezeli lek
podaje si¢ jednoczesnie z pokarmem, czas wchtaniania moze wydhuzy¢ sie do okoto 2 godzin. Po
jednorazowej dawce doustnej 150 mg (na czczo) maksymalne stezenie wynosi 1,9-3,9 pg/ml,
natomiast po dawce 300 mg — 2,8-3,4 ug/ml.

Dystrybucja
Wiazanie klindamycyny z proteinami osocza zalezy od stgzenia i w zakresie stezen wystepujacych
W czasie leczenia wynosi od 60 do 94%. Klindamycyna osigga stezenie terapeutyczne w wigkszosci



tkanek (np. kosciach, gornych i dolnych drogach oddechowych) i ptynéw ustrojowych oprocz ptynu
moézgowo-rdzeniowego. Przenika tatwo przez barierg tozyskowa i do mleka.

Metabolizm

Klindamycyna jest metabolizowana gtownie w watrobie. Niektore metabolity sa mikrobiologicznie
czynne. Induktory enzymow watrobowych skracajg okres pottrwania klindamycyny w organizmie.
Okres péltrwania klindamycyny w surowicy wynosi okoto 3 godzin u dorostych i okoto 2 godzin

u dzieci. W przypadku zaburzonej czynnos$ci nerek i $redniej lub cigzkiej niewydolnosci watroby
okres pottrwania wydluza sig.

Eliminacja
Klindamycyna jest wydalana z organizmu w 2/3 z katlem i 1/3 z moczem.
Klindamycyna nie jest usuwana podczas hemodializy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego 0raz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz 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 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku



Clindamycin-MIP 300
6 szt.

12 szt.

16 szt.

30 szt.

Clindamycin-MIP 600
6 szt.

12 szt,

16 szt.

30 szt.

32 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NADOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

Tel.: 58 303 93 62

Faks: 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Clindamycin-MIP 300: pozwolenie nr 10014

Clindamycin-MIP 600: pozwolenie nr 10015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.09.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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