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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindamycin Kabi, 150 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 150 mg Clindamycinum (klindamycyna w postaci
fosforanu).

Kazda amputka 2 ml zawiera 300 mg klindamycyny.
Kazda amputka 4 ml zawiera 600 mg klindamycyny.
Kazda amputka 6 ml zawiera 900 mg klindamycyny.

Substancje pomocnicze:

Kazda ampuika 2 ml zawiera 18 mg alkoholu benzylowego i 16,9 mg sodu.
Kazda ampuika 4 ml zawiera 36 mg alkoholu benzylowego i 33,9 mg sodu.
Kazda amputka 6 mi zawiera 54 mg alkoholu benzylowego i 50,9 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan,
Produkt leczniczy jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko zéitego, roztworem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Clindamycin Kabi przeznaczony jest do leczenia nastgpujacych cigzkich zakazet,
wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na klindamycyne (patrz punkt 5.1), W przypadku zakazen
drobnoustrojami tlenowymi klindamycyna stanowi alternatywne leczenie wowezas, gdy inne leki
przeciwbakteryjne sg nieskuteczne lub przeciwwskazane (np. w przypadku alergii na penicyliny).

W zakazeniach drobnoustrojami beztlenowymi mozna rozwazy¢ zastosowanie klindamycyny jako
leku pierwszego wyboru.

- Wywolane przez gronkowce zakazenia koéci i stawdw, takie jak zapalenie szpiku i infekcyjne
zapalenie stawdw.

- Przewlekle zapalenie zatok wywolane przez drobnoustroje beztlenowe.

- Zakazenia dolnych drog oddechowych, takie jak:

»  zachlystowe zapalenie pluc, ropien plucny, martwicze zapalenie pluc i ropniak,

Jedli podejrzewa sig, ze zakazenie phuc jest wywolane przez wiele drobnoustrojow, nalezy
w skojarzeniu zastosowac lek skuteczny przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, by objaé¢
ewentualne bakterie Gram-ujemne.

- Zakazenia w obrebie jamy brzusznej, takie jak zapalenie otrzewnej i ropiefi brzuszny, gdy
leczeniem z wyboru jest klindamycyna w skojarzeniu z antybiotykiem skutecznym przeciwko
tlenowym bakteriom Gram-ujemnym.

- Zakazenia w obrebie miednicy i Zenskich narzadow plciowych, takie jak zakazenie w obrgbie
miednicy (PID - ang. pelvic inflamatory disease), zapalenie blony §luzowej macicy, zakazenia
okolopochwowe, ropien jajowodowo-jajnikowy, zapalenie jajowodu, zapalenig Romotkowewn ZDROWIA
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- miednicy, gdy jednoczeénie podawany jest inny antybiotyk skuteczny przeciwko tlenowym
bakteriom Gram-ujemnym.
- Zakazenia skéry i tkanek miekkich.

Nalezy uwzglednié oficjalne wytyczne dotyczace whasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych,
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Clindamycin Kabi podawany jest we wstrzyknigciu domigsniowym (im.) lub w infuzji dozylnej (iv.).
Lek Clindamycin Kabi przed podaniem nalezy rozcieficzy¢, a nastgpnie podawaé w infuzji trwajacej
co najmniej 10 do 40 minut. StgZzenie roztworu nie powinno przekraczaé 12 mg klindamycyny na ml
roztworu.

Doroéli i mlodziez w wieku powyiej 12 lat

- W leczeniu cigzkich zakazef (takich jak zakazenia w obr¢bie jamy brzusznej, zakazenia w obrgbie
miednicy v kobiet lub inne cigzkie zakazenia):
12 do 18 ml preparatu Clindamycin Kabi na dobe (co odpowiada od 1800 do 2700 mg
klindamycyny) w 2 do 4 réwnych dawkach podzielonych, zazwyczaj w skojarzeniu
z antybiotykiem skutecznym przciwko tienowym bakteriom Gram-ujemnym.

- W leczeniu mniej skomplikowanych zakazen:
8 do 12 ml preparatu Clindamycin Kabi na dobg (co odpowiada od 1200 do 1800 mg
klindamycyny) w 3 lub 4 réwnych dawkach podzielonych,

Zazwyczaj maksymalna dawka dobowa dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat wynosi

18 ml preparatu Clindamycin Kabi (co odpowiada 2700 mg klindamycyny) w 2 do 4 réwnych
dawkach podzielonych. W przypadku zakazen zagrazajacych Zyciu podawano dawki w wysokosei do
4800 mg/dobg.

W jednorazowych wstrzyknigciach domigéniowych nie jest zalecane podawanie dawek wigkszych niz
600 mg, a w pojedynczej infuzji trwajacej 1 godzing, dawki wigkszej niz 1,2 g.

Ewentualnie pierwsza dawka preparatu moze by¢ podana w postaci pojedynczej, szybkiej infuzji, po
ktorej nastapi ciagla infuzja dozyina.

Dzieci (w wieku od 4 tygodni do 12 1at)

Dzieci (powyzej 1 miesiqca do 12 lat).
Cigzkie zakazenia: 15 do 25 mg/kg mc./dobg w 3 lub 4 réwnych dawkach podzielonych.

Bardzo cigzkie zakaZenia: 25 do 40 mg/kg me./dobg w 3 lub 4 réwnych dawkach podzielonych,

W cigzkich zakazeniach zaleca sig, by dzieciom nie podawaé mniej niz 300 mg/dobg, niezaleznie od
masy ciafa.

Osoby w podesziym wieku

Okres poltrwania, objgtosc dystrybucji i klirens, ani stopien wchlaniania fosforanu klindamycyny nie
zmieniajq si¢ z wiekiem. Na podstawie analizy danych pochodzacych z badas kliniczaych nie
wykazano zwigzanego z wiekiem wzrostu toksycznosci preparatu. Na wymagania dotyczace
dawkowania leku u pacjentéw w podesziym wieku nie wplywa zatem jedynie wiek. Inne czynniki,
ktére nalezy wziaé pod uwagg, opisano w punkcie 4.4.

Dawkowanie w niewydolno$ci watroby

U pacjentéw z umiarkowanymi albo cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby wydhizony jest okres
pottrwania klindamycyny w fazie eliminacji. Podczas podawaniu preparatu Clindamycin Kabi co

8 godzin, zmniejszenie dawki na ogdl nie jest konieczne. Nalezy jednak mon;to&‘@g\!(%(’gﬁtﬁﬁq?ﬁy 0 ZOROWIA

Departament Poliyi .okewe} i Farmacl
90852 Warszawa
e Mladown 15
Rev: NR day'90%27.02.2008 ’




klindamycyny w osoczu u pacjentéw z cigzkg niewydolnoscia watroby, W zaleznosci od wynikow,
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub wydluzZenie okresow migdzy poszezegdlnymi dawkami.

Dawkowanie w niewydoinosci nerek

W chorobach nerek nastepuje wydiuzenie okresu pbitrwania w fazie eliminacji; w lekkich lub
umiarkowanych zaburzeniach czynnosei nerek nie ma jednak koniecznosci zmniejszenia dawki,
U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek lub bezmoczem nalezy jednak monitorowaé stezenie
Klindamycyny w osoczu. W zalezno$ci od wynikdw, niezbedne moze by¢ zmniejszenie dawki lub
wydluzenie okreséw pomiedzy podawaniem kolejnych dawek do 8 lub nawet do 12 godzin.

Dawkowanie u pacjentow dializowanych
Klindamycyna nie jest usuwana z organizmu w procesie hemodializy. Z tego wzgledu nie ma
koniecznosci podawania dodatkowej dawki ani przed rozpoczgciem ani po zakoniczeniu dializy.

Przed podaniem w postaci infuzji dozylnej preparat Clindamycin Kabi nalezy rozciefczy¢ (stezenie
klindamycyny nie moze by¢ wigksze niz 12 mg/ml), a infuzje nalezy podawaé przez co najmniej 10 do
40 minut (nie szybciej niz 30 mg/min). Preparatu nigdy nie nalezy podawaé w postaci dozylnego
szybkiego wstrzyknigeia,

Dawka: Rozcienczalnik; Minimalny czas infuzji:
300 mg 50 ml 10 minut
600 mg 50 ml 20 minut
900 mg 100 ml 30 minut

1200 mg 100 ml 40 minut

Preparat Clindamycin Kabi mozna rozcienczaé za pomoca 0,9% roztworu chlorku sodu, 5% roztworn
glukozy lub ptynu Ringera z mleczanami.

Podanie preparatu w postaci wstrzyknigcia domig$niowego wskazane jest w przypadku, gdy
wykonanie infuzji dozylnej jest z jakichkolwiek przyezyn niemozliwe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na klindamycyne lub linkomycyne (alergia krzyzowa) lub na ktérakolwiek
z substancji pomocniczych.

Clindamycin Kabi zawicra alkohol benzylowy w nastgpujacych ilogciach: 18 mg w2 mi, 36 mg
w4 mli 54 mg w 6 ml roztworu preparatu. Z tego wzgledu, preparatu nie wolno podawac
wezesniakom ani noworodkom.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyczace stosowania

Clindamycin Kabi nalezy stosowaé tylko w leczeniu powaznych zakazen. Rozwazajgc zastosowanie
preparatu Clindamycin Kabi nalezy wzia¢ pod uwage rodzaj zakazenia i ryzyko wystapienia biegunki
Moze ona wystapi¢ w przebiegu zapalenia okrgznicy, ktérego przypadki notowano podczas lub nawet
2 albo 3 tygodnie po zakoificzeniu stosowania preparatu Clindamycin Kabi. Choroba moze mie¢
cigzszy przebieg u pacjentéw w podesziym wieku lub pacjentéw ostabionych.

Nalezy zachowaé ostrozno$é u pacjentéw, u ktdrych wystepuja:
. zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek (patrz punkt 4.2),

. zaburzenia przekaznictwa nerwowo-migéniowego (miastenia, choroba Parkinsona itp.)
jak réwniez

. zaburzenia zoladka i jelit w wywiadzie (np. uprzednie zapalenie jelita grubego),

. choroby atopowe.

Podczas dlugotrwalego leczenia oraz u dzieci ponizej 1 roku wskazana jest regql{gmgﬁ;’]gqm_rﬂ%@ ZOROWIA
czynnosci watroby, czynnosci nerek, a takze parametréw hematologicznych.  popartament Polityl Lekowel | Farmacii
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Produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy. Alkohol benzylowy moze dzialaé toksycznie

i wywolywa¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat. Produkt ten
zawiera w dawce 76,3 mg sodu. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw bedacych na diecie z kontrolowang
podaza sodu.

Ciezkie reakeje alergiczne moga wystapié nawet po pierwszym podaniu preparatu. W takim
przypadku nalezy natychmiast odstawi¢ preparat Clindamycin Kabi i nalezy zastosowa¢ standardowe
procedury stosowane w naglych przypadkach.

Szybkie wstrzyknigcie dozylne moze mie¢ powazny wplyw na serce (patrz punkt 4.8) i nalezy go
unikag.

Podcezas dlugotrwatego leczenia (leczenie przez ponad 3 tygodnie), nalezy regularnie kontrolowaé
morfologi¢ oraz czynnosé watroby i nerek.

Dhugotrwale oraz wielokrotne podawanie preparatu Clindamycin Kabi moze prowadzié do nadkazenia
i (lub) kolonizacji skory i blon $luzowych przez oporne patogeny fub drozdzaki.

W pewnych warunkach leczenie klindamycyng moze stanowié alternatywe u pacjentéw uczulonych na
penicyling (nadwrazliwos¢ na penicyling). Nie ma doniesien o alergii krzyzowej pomigdzy
klindamycyng a penicylina, a biorac pod uwagg réznice w budowie obu tych substancji, nie
spodziewane jest jej wystapienie. Istnigja jednak doniesienia dotyczace pojedynczych przypadkow
nadwrazliwo$ci na klindamycyne u 0séb uczulonych na penicyling. Nalezy to uwzgledni¢ podczas
podawania klindamycyny pacjentom uczulonym na penicyling.

Zapalenie jelita grubego: podczas leczenia klindamycyna lub 2 do 3 tygodnie po jege zakonczeniu
moze wystapi¢ zwigzane z terapig rzckomobloniaste zapalenie jelita grubego. MozZe ono mie¢ przebieg
$miertelny i jest zwigzane z wystapieniem cigzkiej i utrzymujacej sig biegunki. Preparat Clindamycin
Kabi nalezy ostroznie przepisywaé pacjentom ze sklonnosceia do chordb zotadka i jelit, szczegblnie
zapalenia jelita grubego. Nie nalezy stosowa¢ lekow wywolujacych zaparcie i spowalniajacych
perystaityke.

Jedli podezas leczenia wystapi cigzka biegunka, preparat Clindamycin Kabi nalezy niezwlocznie
odstawi¢ i podjaé postepowanie diagnostyczne oraz zastosowaé odpowiednie leczenie.

Preparatu Clindamycin Kabi nie nalezy stosowa¢ w ostrych wirusowych zakazeniach ukiadu
oddechowego.

Clindamycin Kabi nie jest odpowiedni do leczenia zapalenia opon mézgowych, gdyz stezenie
antybiotyku wystgpujace w plynie mézgowo-rdzeniowym jest za male,

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jedli to tylko jest mozliwe, preparatu Clindamycin Kabi nie nalezy stosowaé jednoczeénie
z erytromycyna, poniewaz w badaniach in vifro zaobserwowano antagonizm tych lekdw pod
wzgledem dzialania przeciwbakteryjnego.

Drobnoustroje oporne na linkomycyng sg réwniez oporne na klindamyeyne (opornosé krzyzowa).

Ze wzgledu na dziatanie blokujace przekaznictwo nerwowo-migéniowe, preparat Clindamycin Kabi
moze nasila¢ dzialanie lekdw zwiotczajacych miesnie. Moze to prowadzié do nieoczekiwanych,
zagrazajacych zyciu zdarzen srodoperacyjnych.

Kwestionuje si¢ skutecznoéé doustnych érodkéw antykoncepeyjnych stosowanych réwnoczesnie
z preparatem Clindamycin Kabi. Z tego wzgledu podczas leczenia preparatem Clindamycin Kabi
nalezy dodatkowo stosowac inne, nichormonalne érodki antykoncepcyjne. MINISTERSTWO ZDROWIA
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4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Podczas duzego badania z udzialem kobiet w ciazy przebadano okolo 650 noworodkéw narazonych na
dziatanie preparatu w pierwszym trymestrze cigzy, nie wykazano zwigkszenia odsetka wad
rozwojowych. Jednak nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
klindamycyny u kobiet w ciazZy.

Klindamycyna przenika przez fozysko. Przyjmuje sig, Ze stezenie leku w organizmie plodu moze
osiagnaé poziom terapeutyczny. W czasie ciazy lek moze byé zastosowany jedynie po dokonaniu
starannej oceny korzyéci i ryzyka zwigzanego 7 jego zastosowaniem.

Laktacja

Klindamyeyna przenika do mleka matki. Zatem nie mozna wykluczyé mozliwosci wystapienia
uczulenia, biegunki i zakazenia drozdzakowego blon §luzowych u niemowlgcia karmionego piersia.
Podczas stosowania leku w okresie karmienia piersig nalezy dokonaé starannej oceny korzysci

iryzyka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dziatania niepozadane takie, jak zawroty glowy, sennos¢ oraz bole glowy moga ograniczy¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

W pojedynczych przypadkach obserwowano dziatania niepozadane (np. wstrzas anafilaktyczny, patrz
punkt 4.8) uniemozliwiajace pacjentom czynny udzial w ruchu drogowym czy w obstudze maszyn

i stanowiace zagrozenie spowodowane niestabilnoscia pacjenta podczas wykonywania pracy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstosé wystepowania wymienionych ponizej dzialan niepozadanych okreslono wedlug
nastgpujacych kryteriow:

bardzo czesto (>1/10)

czgsto (21/100, <1/10)

niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100)

rzadko (=1/10 000, <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nie znane (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W kazdej z grup czestosci dziatania niepozadane uszeregowane sa pod wzglgdem zmnigjszania sig
cigzkosci.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Niezbyt czgsto:
przemijajace zmiany morfologii o podlozu alergicznym lub toksycznym, mogace objawiac sie
maloptytkowoscia, leukopenia, eozynofilig, neutropenia oraz granulocytopenis,

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto:
dziatanie hamujace przekaZnictwo nerwowo-migsniowe.

O nieznanej czestosei (brak danych dotyczacych czestoéci wystepowania ponizszych dzialan
niepozgdanych):
zaburzenia smaku i powonienia, bdle glowy, sennos¢, zawroty glowy.

REMISTERSTWO ZDROWIA
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Zaburzenia serca i naczyn

Rzadko:
po zbyt szybkim wlewie dozylnym donoszono o przypadkach zatrzymania krazenia
i niedocisnieniu. (Dlatego tez nie nalezy podawaé preparatu Clindamycin Kabi w postaci
dozylnego wstrzyknigeia, a tylko w postaci infuzji rozcieficzonego roztworn).

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto i bardzo czesto:
zaburzenia ze strony zoladka i jelit wyst¢puja w postaci nudnosci, wymiotdw, boléw brzucha
lub biegunki. Objawy te sq zazwyczaj nieznacznie nasilone i czgsto ustepuja w trakcie albo po
przerwaniu leczenia. Te niepozadane reakcje zaleza od sposobu podawania leku i od jego
dawki, Mozliwe jest réwniez wystapienie zapalenia przetyku i zapalenia blony §luzowej jamy
ustnej.

Niezbyt czgsto:
podczas lub po zakonczenin leczenia preparatem Clindamycin Kabi moze wystapié
rzekomobloniaste zapalenie jelit (patrz punkt 4.4),

Zaburzenia watroby i drég zéiciowych:
Czesto:
lekkie, przemijajace zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy.

Bardzo rzadko:
przemijajace zapalenie watroby z zdttaczka zastoinowa.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:
Niezbyt czesto:
alergie w postaci wysypki odropodobnej oraz $wiad i pokrzywka.

Rzadko:
$wiad, zapalenie pochwy oraz zhiszczajace i pecherzowe zapalenie skéry.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
Bardzo rzadko:
bardzo rzadko moZna zaobserwowaé zapalenie wielostawowe.

Zabwrzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Czesto:
w miejscu podania wstrzyknigcia domieéniowego moze wystapic miejscowe podraznienie,
bdl, stwardnienie i powstanie jalowych ropni.

Niezbyt czgsto:
bol i zapalenie zyl po podaniu dozylnym. Po szybkim wstrzyknigciu dozylnym mogg wystapié
reakcje nadwrazliwodei w postaci zaczerwienienia lub uczucia nudnosei.

Rzadko:
obrzeki (obrzek naczynioruchowy Quinckego i obrzeki stawdw), goraczka polekowa jak
réwniez rumien wysiekowy wielopostaciowy (np. zespot Stevensa-Johnsona) oraz martwica
toksyczno-rozpltywna naskorka (zespot Lyella).

Bardzo rzadko:
cigzkie, ostre reakcje alergiczne, takie jak wstrzgs anafilaktyczny. W niektorych przypadkach,
reakcie te moga wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu preparatu. W takim przypadku nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie preparatu Clindamyein Kabi i zastosowaé odpowiednie
standardowe procedury stosowane w nagtych przypadkach (patrz punkt 4.4).

MEINISTERSTWO ZDROWIA
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4,9 Przedawkowanie

Jak dotad nie zaobserwowano zadnych objawdw przedawkowania preparatu. Hemodializa oraz dializa
otrzewnowa nie sg skuteczne w przypadku przedawkowania, Nie ma zadnej specyficznej odtrutki.
Clindamycin Kabi podawany jest domigéniowo lub dozylnie, zatem phikanie Zoladka nie jest
uzyteczne.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wiasciwosci ogdine

Grupa farmakoterapeutyczna
Klindamycyna jest polsyntetycznym piranozydem i linkozamidem, Budowa piranozyd6w nie jest
zblizona do budowy zadnej innej znanej grupy antybiotykow.

Klasvfikacja ATC
JO1FFO1

Mechanizm dziatania
Klindamycyna wiaze sie z podjednostka 50S rybosomu bakteryjnego i hamuje synteze biatek.
Dzialanie klindamycyny jest w giéwnej mierze bakteriostatyczne.

Zwiazek pomiedzy farmakokinetyka a farmakodynamiksa

Skutecznosé dzialania zalezy glownie od przedzialu czasu, w ktérym stezenie leku w osoczu
przewyzsza warto$é minimalnego stgzenia hamujacego wzrost patogenu (MIC - ang. minimum
inhibitory concentration).

Mechanizm(y) opornosci

Opornoé¢ na klindamycyng moze rozwing¢ si¢ w wyniku zaistnienia nastgpujacych mechanizméow:
Opornosé gronkowedw i paciorkowedw czesto polega na zwigkszonym stopniu wigzania grup
metylowych z podjednostkg 23S rRNA (tzw. opornoéé naturalna typu MLSg), co powoduje znaczne
zimnigjszenie powinowactwa klindamycyny do rybosomu.

Wiekszoéé szezepow S. aureus opornych na metycyling (MRSA) przejawia opornos¢ naturalng typu
ML.Sp, a co za tym idzie jest oporna na klindamycyng. W przypadku zakazefn wywolanych przez
gronkowce oporne na makrolidy nie nalezy stosowa¢ klindamycyny, nawet wtedy, gdy wykazano in
vitro wrazliwo$é szczepu, poniewaz leczenie moze doprowadzié do wyselekcjonowania
drobnoustrojéw o naturalnej opornosei fypu MLSp.

Szezepy 0 opornoéei naturalnej typu M1.Sg wykazuja catkowita opornosé¢ kizyzowa na dziatanie
klindamycyny i linkomycyny, makrolidéw (np. azytromycyny, klarytromycyny, erytromycyny,
roksytromycyny, spiramycyny), jak réwniez wobec streptograminy B.

Wartosci graniczne

Klindamycyng testuje sig stosujge serie typowych rozciefnczen. Okreslono nastgpujace wartosci
minimalnego stezenia hamujacego wzrost wrazliwych i opornych bakterii:

Wartoécei graniczne EUCAST

Patogen Wrazliwy Oporny
Staphylococcus <0,25 mg/l >(,5 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <0,5 mg/l >0,5 mg/l
S. preumoniae <0,5 mg/1 >0,5 mg/l
Bakterie beztlenowe Gram-ujemne <4 mg/l >4 mg/l
Bakterie beztlenowe Gram-dodatnie <4 mg/l > 4 mg/l

Czestosé wystenowania opornoéci nabytej
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Wystgpowanie opornosci nabytej u poszczegdlnych gatunkéw moze roéznié sig w zaleznosdei od
polozenia geograficznego i moze zmieniac sig w czasie. Pozadane sg informacje na temat opornoéei
poszczegdlnych gatunkoéw na danym obszarze, szczegdlnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen.
Jezeli jest to konieczne, nalezy zwrécié sie do eksperta w przypadku wystapienia lokalnej opornosei
stawiajacej pod znakiem zapytania przydatno$é leku w leczeniu chociazby kilku rodzajéw zakazen.
Szezegdlnie w przypadku cigzkich zakazen lub nieskutecznosei leczenia, nalezy dokonaé weryfikacji

diagnozy mikrobiologicznej oraz wrazliwosci drobnoustroju.

Czgsto$ wystgpowania opornoéei nabytej na terenie Europy na podstawie danych z ostatnich 5 lat,
pochodzacych z niemieckiej narodowej instytucji oceniajacej rozwdj opornosei (ZARS) oraz z raportu

dotyczacego badan opornoscei w Europie:

Gatunki zazwyczaj wrazliwe

Uwagi

Drobnoustraje tlenowe Gram-dodatnie

Actinomyces israelii®

Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyling)

Strepfococcus agalactiae

[y A
Grupa Streptococcus viridans

Drobnoustroje beztlenowe

Bacteroides spp.° (z wyjatkiem B, fragilis)

Fusobacterium spp.°

Peptococcus spp.°

Prevotella spp.

Veillonella spp.©

Inne drobunoustroje

Chlamydia trachomatis®

Chlamvdophila pneumoniae®

Gardnerella vaginalis®

Mycoplasma hominis®

Gatunki, w przypadku ktérych wyksztalcenie opornoéci
nabytej moze stanowic problem

Uwagi

Drobnoustroje tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus

Staphylococeus aureus (oporny na metycyling)”
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St&phylococcus epidermidis”

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus honinis

Wigkszy odsetek szezepéw opornych na
terenie Belgii (>20%), Wioch (do 48%),
Hiszpanii (do 49%), Wegier (>30%)

i Polski (>30%)

Streptococcus preumoniae

Drobnoustroje tlenowe Gram-ujemne

Moraxella catarrhalis®

Drobnoustroje beztlenowe

Bacteroides fragilis

Wigkszy odsetek opornych szczepow
Clostriditm na terenie Hiszpanii (10-
20%)

Clostridium perfringens

Wigkszy odsetek szczep6w opornych na

Pepiosirepiococcus spp. terenie Hiszpanii (10-20%)

Propionibacterium spp.°®

Drobnoustroje z wrodzona opornoscig Uwagi

Droebnoustrofe tlenowe Gram-dodatnie

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Drobnoustroje tlenowe Gram-ujemne

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella spp.

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Drobnoustroje beztlenowe

Clostridium difficile

Inne drobuoustroje

Mycoplasma pneumoniae
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Ureaplasma urealyticum

Brak uaktualnionych danych w momencie opublikowania tabel. Pierwotne
publikacje, artykuly dotyczace standardéw naukowych i wytyczne terapeutyczne
zakladaja wrazliwosé patogenu.

Wigkszo$¢ gatunkéw naturalnie wrazliwych wykazuje umiarkowana opornosé.
Co najmniej w jednym regionie stwierdza sig odsetek szczepdw opornych
przekraczajacy 50%.

baczna nazwa obgjmujaca heterogenng grupe paciorkowcédw. Odsetek szczepdw
opornych moze by¢ rézny w zaleznoéei od gatunku paciorkowcow.,

5.2 Wilaseiwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Nalezy jedynie uwzglednié pochodne klindamyeyny zuzywane miedzy wchitonigciem a hydroliza
estrow. Potem klindamycyna wystepuje w organizmie w postaci wolnej zasady (postaé czynna). Estry
nalezy uwazaé za proleki.

Fosforan klindamycyny jest rozpuszezalnym w wodzie estrem do stosowania parenteralnego. Po
wstrzyknigciu domigéniowym 300 mg najwyzsze stezenie w surowicy osiagane po 3 godzinach
wynosi w przyblizeniu 6 pg/ml, po dozylnym podaniu 300 mg $rednie stezenie klindamycyny

w osoczu w przyblizeniu po jednej godzinie wynosi okolo 4 do 6 ug/ml.

Dystrybucja

Stopient wigzania klindamycyny z biatkami osocza zalezy od jej stezenia i osiaga w przedziale
terapeutycznym wartos¢ pomigdzy 40 a 94%.

Klindamyeyna tatwo przenika do tkanek, przez barierg krew-lozysko oraz do mieka matki, Stopiefi
dyfuzji do przestrzeni podpajgczynéwkowej jest niewystarczajacy nawet w przypadku stanu zapalnego
opon mozgowych. Lek osiaga duze stezenie w tkance kostnej, mazi stawowej, plynie otrzewnowym,
plynie optucnej, ptwocinach i ropie. Jednoczesnie w surowicy notowano nastepujace stezenia leku:

w tkance kostnej 40% (20-75%), mazi stawowej 50%, plynie otrzewnowym 50%, plynie optucnej
50-90%, plwocinach 30-75% i w ropie 30%.

Metabolizm

Metabolizm klindamycyny zachodzi gtéwnie w watrobie. Okres péltrwania klindamycyny w surowicy
wynosi w przyblizeniu 3 godziny u doroslych i okolo 2 godziny u dzieci. Okres péttrwania ulega
wydhuzeniu w przypadku niewydolnosci nerek oraz umiarkowanej lub cigzkiej niewydolnosci
watroby.

Niektore metabolity wykazujg dziatanie mikrobiologiczne (pochodna N-demetylowa i sulfotlenek).
Produkty lecznicze nasilajace dziatanie enzymdw watrobowych skracajq $redni czas ntrzymywania sie
klindamycyny w organizmie,

Wydalanie

Z kalem wydalane jest 2/3, a 7 moczem 1/3 dawki klindamycyny. Mniej niz 10% dawki jest wydalane
Z MOCcZem w postaci niezmienionej.
Klindamycyna nie moze byé dializowana,

33 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Objawami zatrucia u zwierzat jest zmniejszona aktywnos¢ oraz drgawki.
Po wiclokrotnym podawaniu (im.) klindamycyny psom, donoszono o zwiekszeniu aktywnosci AspAT
i AIAT oraz udokumentowano nieznaczne zwigkszenie masy watroby bez udokumgntowanyeh zmiannp OWiA
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marfologicznych. Dhugotrwate podawanie klindamycyny psom spowodowalo uszkodzenie blony
sluzowgej zoladka oraz pgcherza moczowego.,

Po podaniu preparatu domig$niowo oraz podskérnie obserwowano odezyny w miejscu wkhicia (stan
zapalny, wylew podskérny oraz uszkodzenie tkanki), jednak stezenie podawanego roztworu znacznie
przewyzszafo maksymalne stgzenie terapeutyczne.

Potencjal mutagenny i onkogenny

Ani badania in vitro, ani in vivo nie wykazaly potencjatu mutagennego klindamycyny. Nie
prowadzono na zwierz¢tach dlugoterminowych badan oceniajacych potencjat onkogenny
klindamycyny.

Wplyw na reprodukcje

Przeprowadzone na szczurach i myszach badania nad klindamycyna nie dostarczyly wystarczajacych
dowodéw $wiadczacych o jakichkolwiek zaburzeniach plodnosei lub dzialaniu toksycznym na zarodek
i plod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Disodu edetynian

Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceuntyczne

Nastepujace leki wykazuja niezgodnosé fizyczna z preparatem Clindamycin Kabi: ampicylina, s61
sodowa fenytoiny, barbiturany, aminofilina, glukonian wapnia, cyprofloksacyna, siarczan magnezu,
s61 sodowa ceftriaksonu, difenylohydantoina, chiorowodorek idarubicyny i chlorowodorek ranitydyny.
Roztwory soli klindamycyny maja male pH i w duzym stopniu mozna spodziewaé si¢ niezgodnoéci

z roztworami zasadowymi lub z lekami nietrwalymi w matym pH.

Produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi produktami niz wymienione w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

Opakowanie przed otwarciem
18 miesigey

Po rozcienczeniu

Potwierdzono chemiczng i fizyczna stabilnodé roztworu po rozcieficzeniu preparatu przez 48 godzin

w temperaturze 25°C 0,9% roztworem chlorku sodu, roztworem Ringera z mlecznami i 5% roztworem
glukozy.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor naleZy wykorzystaé niezwlocznie po odtworzeniu,
Jezeli produkt nie zostanie natychmiast wykorzystany, woéwczas za czas i warunki przechowywania
leku przed jego zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Zwykle nie nalezy przechowywaé roztworu
dhizej niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze lek zostal rozcieficzony

w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

6.4 Specjalne warunki przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Warunki przechowywania po rozcieficzeniu preparatu, patrz punkt 6.3. VENESTERS WO
. e : o y MIISTERSTWO ZOROWIA
Do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwdr nalezy wyrzucié. At B LWL ARG
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65 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szklane ampulki z przezroczystego szkla typu L

2 ml: wielko$ci opakowait: 5 lub 10 ampulek.

4 ml: wielkosci opakowan: 5 lub 10 ampulek.

6 ml: wielkodci opakowan: 5 tub 10 ampulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga byé dostepne na rynku.

6.6 Szczeg6lne Srodki ostroznodci dotyezace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wykazano zgodno$¢ preparatu Clindamycin Xabi z 0,9% roztworem chlorku sodu, roztworem
Ringera z mleczanami i 5% roztworem glukozy,

Niewykorzystany lub zuzyty produkt powinien zostaé usuniety zgodnie 7 lokalnymi przepisami,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NG4S

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

20,0¢ wo8 L

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21 OS5 100 EC .
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