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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DALACIN C 150 mg
tvrdé kapsuly

DALACIN C 300 mg
tvrdé kapsuly
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

DALACIN C 150 mg
Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg klindamycinu (vo forme klindamycinium-chloridu).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda kapsula obsahuje 209 mg monohydratu laktozy.

DALACIN C 300 mg
Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg klindamycinu (vo forme klindamycinium-chloridu).

Pomocna latka so zndmym tuc¢inkom
Kazda kapsula obsahuje 254 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula.

DALACIN C 150 mg: tvrdé zelatinové kapsuly s bielym telom a bielym uzaverom a s ndpisom
“Clin 150” a “Pfizer”. Kapsuly obsahujt biely prasok.

DALACIN C 300 mg: tvrdé Zelatinové kapsuly s bielym telom a bielym uzaverom a s napisom

“Clin 300* a “Pfizer“. Kapsuly obsahuju biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
DALACIN C je indikovany na liecbu infekcii vyvolanych citlivymi anaerébnymi baktériami, citlivymi

kmenmi grampozitivnych aerobnych baktérii, ako su streptokoky, stafylokoky a pneumokoky a citlivymi
kmenmi Chlamydia trachomatis.

o Infekcie hornych dychacich ciest vratane tonzilitidy, faryngitidy, sinusitidy, otitis media
a Sarlachu.
. Infekcie dolnych dychacich ciest vratane bronchitidy, pneumonie, pl'icneho abscesu

a empyému.
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. Infekcie koZe a méikkych tkaniv vratane akné, furunkulov, celulitidy, impetiga, abscesov
a infekcie ran. Kozné infekcie a infekcie mékkych tkaniv vyvolané mikroorganizmami citlivymi
na klindamycin, ako je napriklad eryzipel a paronychium (panaritium).

o Infekcie kosti a kibov vratane osteomyelitidy a septickej artritidy.

o Gynekologické infekcie zahriajice endometritidu, celulitidu, infekciu vaginalneho pahyl’a,
tuboovaridlny absces, salpingitidu a panvové zapalové ochorenie, ak sa podava spolu
s antibiotikom, ktoré ma vhodné spektrum ucinnosti proti gramnegativnym aerébnym organizmom.
Pri cervicitide vyvolanej Chlamydia trachomatis sa dokazala schopnost’ klindamycinu podavaného
v monoterapii u¢inne eradikovat’ povodcu.

J Dentalne infekcie ako periodontalny absces a periodontitida.

. Toxoplazmova encefalitida u pacientov s AIDS. U pacientov, ktori netoleruju konvencnu liecbu
sa preukazala u¢innost’ klindamycinu v kombindcii s pyrimetaminom.

. Pneumonia spésobena Pneumocystis jiroveci (povodne klasifikovany ako Pneumocystis carinii)

u pacientov s AIDS. U pacientov, ktori netoleruju zvy¢ajnt liebu (so sulfadiazinom)
alebo ktorych odpoved’ na tato lieCbu nie je dostato¢na, sa méze klindamycin pouzivat’ spolu
s primachinom.
. Malaria, vratane malarie sposobenej multirezistentnymi Plasmodium falciparum v kombinacii
s chininom.

Citlivost’ na klindamycin in vitro sa dokazala u nasledujicich mikroorganizmov:
B. melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, Peptostreptococcus sp., G. vaginalis, M. mulieris, M. curtisii
a Mycoplasma hominis.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie u dospelych pacientov
Zvycajna denna davka je 600 mg az 1 800 mg klindamycinu rozdelena do 2, 3 alebo 4 rovnakych davok.

Davkovanie u deti (starSie ako 2 roky)
Klindamycin sa ma davkovat’ na zaklade celkovej telesnej hmotnosti bez ohl'adu na obezitu.

Davka 8 — 25 mg/kg/den rozdelena do 3 alebo 4 rovnakych davok
DALACIN C kapsuly sa maju pouzivat’ len u deti, ktoré su schopné prehltnit’ celé kapsuly.

Davkovanie u starSich Pudi

Farmakokinetické stiidie s klindamycinom nepreukazali ziadne klinicky vyznamné rozdiely

medzi mladymi a star§imi osobami s normalnou funkciou pecene a s normalnou (primeranou veku)
funkciou obli¢iek po peroralnom alebo intravenéznom podani klindamycinu. Preto nie je u starSich
pacientov s normalnou (primeranou veku) funkciou pecene a obliciek potrebna uprava davkovania (pozri
Cast’ 5.2).

Davkovanie pri poruche funkcie obli¢iek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davkovania.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Uiprava davkovania.

Davkovanie v $pecifickych indikaciach
Liecba akutnej streptokokovej tonzilitidy alebo faryngitidy
DALACIN C v davke 300 mg kazdych 12 hodin pocas 10 dni.
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Liecba infekcii vyvolanych betahemolytickymi streptokokmi
Pozri odporucané davkovania vyssie v ¢astiach Davkovanie u dospelych pacientov, Davkovanie u deti.
Liecba ma trvat’ aspon 10 dni.

Liecba zapalovych ochoreni v oblasti panvy poc¢as hospitalizacie

Klindamycin intravendzne 900 mg kazdych 8 hodin v kombinacii s antibiotikom vhodnym

pre gramnegativne aerobne spektrum podavanym intravendzne, napriklad gentamycin 2,0 mg/kg, nasledne
1,5 mg/kg kazdych 8 hodin u pacientov s normalnou renalnou funkciou. Intravenézna lie¢ba ma trvat’
aspoii 4 dni a aspoii 48 hodin po zlepSeni stavu pacienta. Potom sa pokracuje v liecbe perordlnou formou
klindamycinu 450 mg az 600 mg kazdych 6 hodin az do ukonéenia celkovej dizky lie¢by 10 — 14 dni.

Liecba cervicitidy vyvolanej Chlamydia trachomatis
DALACIN C v davke 450 mg az 600 mg Styrikrat denne pocas 10 — 14 dni.

Liecba toxoplazmovej encefalitidy u pacientov s AIDS

DALACIN C v davke 600 mg az 1200 mg kazdych 6 hodin po¢as dvoch tyzdiiov. Dalej nasleduje
podavanie DALACINU C v davke 300 mg az 600 mg kazdych 6 hodin. Celkova lieCba zvycajne trva 8 —
10 tyzdnov. Je nutné peroralne podavanie pyrimetaminu v davke 25 — 75 mg/deii pocas 8 — 10 tyzdiov.
Pri pouziti vyssich davok pyrimetaminu sa ma subezne podavat’ kyselina folinova v davke 10 mg az

20 mg za den.

Liecba pneumoénie vyvolanej Pneumocystis jiroveci (carinii) u pacientov s AIDS
DALACIN C v davke 300 mg az 450 mg kazdych 6 hodin pocas 21 dni v kombinacii s primachinom
v davke 15 mg az 30 mg peroralne jedenkrat denne pocas 21 dni.

Lie¢ba malarie

Nekomplikovand maldria (P. falciparum)

Dospeli: chininium-sulfat 650 mg peroralne 3-krat denne 3 — 7 dni stibezne s klindamycinom v davke
20 mg/kg telesnej hmotnosti denne, ktora sa uziva v 3 rozdelenych davkach denne pocas 7 dni.

Deti: chininium-sulfat 10 mg/kg peroralne 3-krat denne 3 — 7 dni subezne s klindamycinom v davke
20 mg/kg telesnej hmotnosti denne, ktora sa uziva v 3 rozdelenych davkach denne pocas 7 dni.

Zavazna maldaria

Dospeli: Chinidin-glukonat 10 mg/kg nasycovacej davky intraven6zne pocas 1 — 2 hod, nasledne

0,02 mg/kg/min kontinualna infuzia asponi 24 hodin (alternativne davkovanie pozri v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre chinidin).

Ak hustota parazitov poklesne < 1 % a pacient je schopny uzivat’ lieky peroralne, lieCba sa dokon¢i
peroralne podavanym chininom v davke uvedenej vyssie v kombinacii s klindamycinom v davke

20 mg/kg telesnej hmotnosti denne, ktora sa uziva rozdelend na 3 rovnaké davky denne pocas 7 dni. Ak
pacient nie je schopny uzivat’ lieky peroralne, poda sa 10 mg/kg telesnej hmotnosti klindamycinu ako
nasycovacia davka intravendzne, a nasledne 5 mg/kg telesnej hmotnosti intravenoézne kazdych 8 hodin. Je
potrebné zabranit’ rychlemu intravendznemu podaniu. Je vhodné zamenit’ za perordlny klindamycin

(v davke uvedenej vyssie) ¢o najskor ako moze pacient uZivat’ liek peroralne. Dizka lieby je 7 dni.

Deti: Chinidin-glukonat: rovnaké davkovanie v mg/kg telesnej hmotnosti a rovnaké odportcania ako

u dospelych pacientov v kombinacii s klindamycinom v davke 20 mg/kg telesnej hmotnosti denne, ktora
sa uziva peroralne rozdelena na 3 rovnaké davky denne poc¢as 7 dni. Ak pacient nie je schopny uzivat’
lieky peroralne, poda sa 10 mg/kg telesnej hmotnosti klindamycinu ako nasycovacia davka intravenozne,
a nasledne davka 5 mg/kg telesnej hmotnosti intravendzne kazdych 8 hodin. Je potrebné zabranit’
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rychlemu intravendéznemu podaniu. Je vhodné zamenit’ za peroralny klindamycin (v davke uvedenej
vysSie) ¢o najskor, ako mdze pacient uzivat’ liek peroralne. Dlzka liecby je 7 dni.

Sp6sob podavania

Odporuca sa kapsuly prehltnut’ veelku a zapit’ plnym pohdrom vody aspoii 30 minuat pred ahnutim, aby sa
zabranilo podrazdeniu pazeréka.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na klindamycin, linkomycin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné hypersenzitivne reakcie vratane zdvaznych koznych reakcii, ako st liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi symptomami (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms),
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a aktitna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP), boli hlasené u pacientov uzivajucich klindamycinovu terapiu. Ak dojde
k hypersenzitivite alebo zdvaznej koznej reakcii, musi sa prerusit’ uzivanie klindamycinu a musi sa zacat’
s vhodnou terapiou (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Liecba antibakterialnymi latkami vyvolava zmeny norméalnej mikrobidlnej flory hrubého ¢reva, a tym
moze umoznit’ premnozenie Clostridioides difficile. Toto sa zaznamenalo pri pouziti takmer vSetkych
antibakterialnych latok vratane klindamycinu. Clostridioides difficile produkuje toxiny A a B, ktoré
prispievaju k rozvoju hnacky vyvolanej Clostridioides difficile (CDAD = Clostridioides difficile
associated diarrhea), a je primarnou pri¢inou ,,postantibiotickej kolitidy*.

U pacientov s objavenim sa hnacky nésledne po podévani antimikrobialnych latok je dolezité zvazit
diagnozu CDAD. Méze progredovat’ do kolitidy, vratane pseudomembrano6znej kolitidy (pozri Cast’ 4.8)
od miernej az po zivot ohrozujicu formu. Ak sa vyslovi podozrenie alebo sa potvrdi postantibioticka
hnacka alebo postantibioticka kolitida, liecba antimikrobialnymi latkami vratane klindamycinu sa musi
ukoncit’ a okamzite sa musia prijat’ vhodné liecebné opatrenia. Lieky inhibujuce peristaltiku su v tejto
situacii kontraindikované.

Pri prediZeni lie¢by sa ma skontrolovat’ funkcia pe¢ene a obligiek.
Ojedinele bolo hlasené akiitne poskodenie obliciek vratane akutneho zlyhania obliciek.
U pacientov, ktori maju uz existujiicu poruchu funkcie obli¢iek alebo subezne uzivaji nefrotoxické lieky

sa ma zvazit sledovanie funkcie obliciek (pozri Cast 4.8).

Vzhl'adom na riziko ezofagitidy a ezofagealneho vredu je dolezité zabezpecit' dodrziavanie pokynov
na podavanie (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Ked’ze klindamycin dostato¢ne neprenika do cerebrospinalneho moku, nesmie sa pouzivat’ pri lieCbe
meningitidy.

Uzivanie klindamycinu méze viest’ k premnoZeniu necitlivych mikroorganizmov, najma kvasiniek.
Precitlivenost’ na laktézu

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktdzovou malabsorpciou nesmi uZzivat’ tento liek.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Bolo preukazané, ze klindamycin ma vlastnosti blokatora neuromuskularneho prenosu, preto moze zvysit
ucinok inych neuromuskularnych blokatorov. Preto sa ma u pacientov lieCenych takymito liekmi pouzivat
s opatrnost’ou.

Klindamycin sa metabolizuje najma prostrednictvom CYP3A4 a v menSom rozsahu prostrednictvom
CYP3AS, pricom hlavnym metabolitom je klindamycin sulfoxid a druhoradym metabolitom je N-
desmetylklindamycin. Inhibitory CYP3A4 a CYP3AS5 preto mézu znizovat’ klirens klindamycinu

a induktory tychto izoenzymov mézu zvysovat klirens klindamycinu. V pritomnosti silnych induktorov
CYP3A4, akym je napriklad rifampicin, je potrebné monitorovat’ znizovanie u¢innosti.

Z in vitro §tudii vyplyva, ze klindamycin neinhibuje CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E]1 alebo
CYP2D6 a len stredne inhibuje CYP3A4. Nie je preto pravdepodobné, ze by dochadzalo ku klinicky
doélezitym interakciam medzi klindamycinom a subezne podavanymi liekmi, ktoré sa metabolizuji
prostrednictvom tychto CYP enzymov.

Antagonisty vitaminu K

U pacientov liecenych klindamycinom v kombindcii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin,
acenokumarol a fluindion) sa zaznamenali zvySené hodnoty koagulacnych testov (PT/INR)

a/alebo krvacanie. Preto sa musia u pacientov lie¢enych antagonistami vitaminu K ¢asto monitorovat’
koagulacné testy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie reprodukénej toxicity na potkanoch a kralikoch s klindamycinom podanym perorélne a subkutanne
nedokazali narusenie fertility ani Skodlivy ucinok na plod, okrem davok, ktoré vyvolali toxicitu u matky.
Studie reprodukénej toxicity na zvieratach nie su vzdy smerodajné pre odpoved u ¢loveka (pozri Cast’
5.3).

Klindamycin prechadza 'udskou placentou. Po viacnasobnych davkach bola koncentracia v amnioticke;j
tekutine priblizne 30 % z koncentracie v krvi matky.

V klinickych sktisaniach u tehotnych Zien, pri systémovom podévani klindamycinu pocas druhého
a tretieho trimestra nebola zistena spojitost’ so zvysenou frekvenciou kongenitalnych abnormalit.
Adekvatne a dobre kontrolované skti$ania u tehotnych zien pocas prvého trimestra gravidity nie st
k dispozicii.

Klindamycin sa méze pouzivat’ pocas gravidity, len ak je to nevyhnutné.

Dojcenie
Klindamycin sa vylucuje do materského mlieka v koncentracidch v rozsahu od < 0,5 do 3,8
mikrogramov/ml.

Klindamycin méze vyvolat’ neziaduce G€inky na gastrointestinalnu fléru dojcat’a, ako je hnacka, krv

v stolici alebo vyrazka. Peroralne alebo intravendézne podanie klindamycinu sa pocas dojcenia neodporica
a malo by sa rozhodnut’, ¢i sa ma ukoncit’ dojéenie alebo sa ma zvolit’ alternativna moznost’ liecby. Mali
by sa zvazit vyvojové a zdravotné prinosy dojcenia spolu s klinickou potrebou lie¢it’ matku
klindamycinom.
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Fertilita

Stadie fertility na potkanoch lie¢enych peroralne poddvanym klindamycinom neodhalili Ziadne Géinky

na fertilitu alebo na schopnost’ parenia (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Klindamycin nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul’ka nizSie zahfiia zoznam neziaducich u¢inkov hlasenych pocas klinického sktsania a po uvedeni
lieku na trh podla triedy orgadnovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencie vyskytu st definované
zoskupenim podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname
(frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov). V kazdej skupine frekvencii su neziaduce ucinky

usporiadané podl'a klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka neziaducich uéinkov

Trieda Casté Menej Zriedkavé Nezname (z dostupnych
organovych >1/100 az < 1/10 casté =>1/10 000 udajov)
systémov >1/1000 | az <1/1000
az
<1/100
Infekcie pseudomembrandzna kolitida sposobena
a nakazy kolitida*# Clostridioides difficile*#,
vaginalna infekcia*
Poruchy krvi eozinofilia agranulocytoza*,
a lymfatického neutropénia*,
systému trombocytopénia*,
leukopénia*
Poruchy anafylakticky Sok*,
imunitného anafylaktoidna reakcia®,
systému# anafylakticka reakcia*,
hypersenzitivita*
Poruchy dysgetizia
nervového
systému
Poruchy hnacka abdominal ezofagealny vred*?,
gastrointestinal- na bolest, ezofagitida*#
neho traktu vomitus,
nauzea
Poruchy pecene zltaCka*
a zI¢ovych ciest
Poruchy koze makulopapularna urtikaria | multiformny | toxicka epidermalna
a podkozného vyrazka erytém, nekrolyza (TEN)*#,
tkaniva pruritus Stevensov-Johnsonov
syndrom (SJS)*#,
liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi symptomami
(DRESS)*#,
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akutna generalizovana
exantémova pustuldza
(AGEP)*#,

angioedém*,

exfoliativna dermatitida™®,
bulézna dermatitida*, kozna
vaskulitida*, morbiliformna
vyrazka*, symetricky liekmi
navodeny intertrigin6zny

a flexurdlny exantém*

Poruchy akutne poskodenie obliciek#
obliciek
a mocovych
ciest
Vysetrenia abnormalne vysledky
funkénych testov
pecene

* Neziaduce t€inky zaznamenané po uvedeni lieku na trh.

#Pozri Cast 4.4

* Mozny vyskyt ezofagitidy a ezofagedlneho vredu, najmi ak sa uziva v lahu a/alebo s malym mnoZstvom
vody.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Klindamycin sa nedé zo séra uc¢inne odstranit’ hemodialyzou ani peritonealnou dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antibiotik4 na systémové pouzitie, linkozamidy, ATC kod: JO1FFO1

Mechanizmus ucinku

Klindamycin je linkozamidové antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu bakterialneho proteinu. Viaze sa

na 508 ribozoémovi podjednotku a ma vplyv na zostavovanie ribozému, ako aj na translaény proces. Hoci
je in vitro klindamycin fosfat neaktivny, rychlou in vivo hydrolyzou sa konvertuje na antibakterialne
aktivny klindamycin. Vo zvycajnych davkach klindamycin vykazuje in vitro bakteriostaticku aktivitu.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah (FK/FD)
U¢inok suvisi s ¢asovym obdobim, poc¢as ktorého je hladina lieiva vyssia ako minimalna inhibi¢na
koncentracia (MIC) patogénu (% T/MIC).

Rezistencia

Rezistencia na klindamycin je najcastejsie spdsobend mutaciami vo vizobnom mieste rRNA

pre antibiotikum alebo metylaciou Specifickych nukleotidov v 23S RNA 50S ribozomalnej podjednotky.
Tieto zmeny mdzu uréovat’ skrizenu rezistenciu na makrolidy a streptograminy B (fenotyp MLSB)

in vitro. Rezistenciu prilezitostne sposobujii zmeny v ribozomalnych proteinoch. Rezistenciu
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vo¢i klindamycinu mézu indukovat’ makrolidy v bakterialnych izolatoch rezistentnych vo¢i makrolidom.
Indukovatel'na rezistencia sa d4 demonstrovat’ diskovou difiznou metoédou (D - testom) alebo bujénovou
diluénou metdédou. Menej Casté mechanizmy rezistencie zahiiaju modifikaciu antibiotika a aktivny eflux
(aktivne vylucovanie antibiotika z bunky). Existuje Gplna skrizena rezistencia medzi klindamycinom

a linkomycinom. Tak ako pri mnohych antibiotikach, vyskyt rezistencie sa meni s bakterialnymi druhmi
a zemepisnou oblastou. Vyskyt rezistencie na klindamycin je vyssi u meticilin-rezistentnych
stafylokokovych izolatoch a penicilin-rezistentnych pneumokokovych izolatoch ako u organizmov
citlivych na tieto latky.

Klinicka uc¢innost’ proti Specifickym patogénom
Ukazalo sa, ze klindamycin je aktivny in vitro proti vécSine izolatov nasledujucich mikroorganizmov:

Aerobne baktérie

Grampozitivne baktérie
Staphylococcus aureus (izolaty citlivé na meticilin)

Koagulaza negativne stafylokoky (izolaty citlivé na meticilin)
Streptococcus pneumoniae (izolaty citlivé na penicilin)
Beta-hemolytické streptokoky skupiny A, B, Ca G

Skupina viridujucich streptokokov

Corynebacterium spp.

Gramnegativne baktérie
Chlamydia trachomatis

Anaerobne baktérie

Grampozitivne baktérie
Actinomyces spp.

Clostridioides spp. (okrem Clostridioides difficile)
Eggerthella (Eubacterium) spp.

Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp. (Finegoldia magna, Micromonas micros)
Propionibacterium acnes

Gramnegativne baktérie
Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.

Gardnerella vaginalis
Prevotella spp.

Huby
Pneumocystis jirovecii
Prvoky

Toxoplasma gondii
Plasmodium falciparum
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Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Eur6psky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (EUCAST) stanovuje tieto interpretacné kritéria
na testovanie citlivosti MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre klindamycin:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze v pripade vybranych druhov geograficky a ¢asovo lisit’ a preto su
ziaduce lokalne informécie o rezistencii, najma pri liecbe zadvaznych infekcii. Podl'a potreby sa ma
vyhl'adat’ odbornd rada, ak je lokélna prevalencia rezistencie taka, ze uzitocnost’ lieku pri niektorych
typoch infekcii je prinajmensom sporna. Najma pri zavaznych infekciach alebo zlyhani lieCby sa odporuca
mikrobiologicka diagnostika s overenim patogénu a jeho citlivosti na klindamycin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Stadie plazmatickych hladin so 150 mg peroralnou davkou klindamycinium-chloridu u 24 zdravych
dospelych dobrovolnikov preukazali, Ze peroralne podany klindamycin sa rychlo vstrebava. Priemerné
maximalne plazmatické hladiny 2,50 pg/ml sa dosiahnu za 45 mintt, po troch hodinach hladiny v sére
klesajuna 1,51 pg/ml a po 6 hodinach na 0,70 pg/ml.

Absorpcia peroralne podaného klindamycinu je takmer uplna (90 %) a subezné podavanie jedla
jednoznacne neovplyviiuje sérové koncentracie, plazmatické hladiny st jednotné a predvidatel'né u osob
a davok. Stadie plazmatickych hladin po podavani opakovanych davok klindamycinium-chloridu

pocas 14 dni nepriniesli dokazy o akumulacii alebo zmene metabolizmu lie¢iva. Plazmaticky polcas
klindamycinu mierne narasta u pacientov s vyrazne zniZzenou renalnou funkciou. Hemodialyza

a peritonealna dialyza nie s u¢inné pri odstraneni klindamycinu zo séra. Koncentracie klindamycinu

v sére narastaju linearne s narastajiicou davkou. Plazmatické hladiny presahuju MIC (minimalna inhibi¢na
koncentracia) pre vacsinu indikovanych mikroorganizmov pocas najmene;j Siestich hodin po podani
odportcanych davok. Klindamycin sa vyznamne distribuuje do telesnych tekutin a tkaniv (vratane kosti).

Biotransformacia

Z in vitro §tadii mikrozoémov v l'udskej peceni a tenkom Creve vyplynulo, Ze klindamycin sa oxiduje
najmd prostrednictvom CYP3A4 a v malom rozsahu prostrednictvom CYP3AS, pricom hlavnym
metabolitom je klindamycin sulfoxid a druhoradym metabolitom je N-desmetylklindamycin. Priemerny
biologicky polcas je 2,4 hod.

Eliminécia

Priblizne 10 % mikrobiologicky aktivnej formy lie¢iva sa vylucuje mocom a 3,6 % stolicou, zvySna ¢ast’
sa vylucuje vo forme inaktivnych metabolitov. Davky az do vysky 2 g klindamycinu denne pocas 14 dni
boli dobre tolerované zdravymi dobrovolnikmi, okrem toho, Ze vyskyt gastrointestinalnych neziaducich
ucinkov bol vyssi pri vysSich davkach. V cerebrospinalnej tekutine sa nedosiahli vyznamné hladiny
klindamycinu, a to ani pri zapale mengingealnych blan.

Po perordlnom podani klindamycinium-chloridu sa elimina¢ny polcas u starSich pacientov zvysil

na priblizne 4 hodiny (v rozsahu 3,4 — 5,1 hod) v porovnani s 3,2 hod. (v rozsahu 2,1 — 4,2 hod) u mladych
dospelych pacientov. AvS§ak miera absorpcie nie je rozdielna medzi vekovymi skupinami a nie je potrebna
uprava davkovania u starSich pacientov s normalnou funkciou pecene a normalnou (veku primeranou)
funkciou obliciek.

Obézni pediatricki pacienti vo veku 2 az 18 rokov a obézni dospeli vo veku 18 az 20 rokov

Analyza farmakokinetickych tdajov u obéznych pediatrickych pacientov vo veku 2 az 18 rokov

a obéznych dospelych vo veku 18 az 20 rokov ukazala, Ze klirens a distribu¢ny objem klindamycinu,
normalizované podl'a celkovej telesnej hmotnosti, su porovnatel'né bez ohl'adu na obezitu.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Karcinogenéza
Dlhodobé stadie s klindamycinom na zvieratach za i¢elom hodnotenia karcinogénneho potencialu neboli

vykonané.

Mutagenéza
Uskutoc¢nené testy genotoxicity zahfiali mikronuklearny test na potkanoch a Amesov reverzny test. Oba

testy boli negativne.

Poskodenie fertility

Studie fertility na potkanoch lie¢enych peroralne davkami do 300 mg/kg/def (priblizne 1,1-nasobok
najvyssej odporucanej l'udskej davky u dospelych udavanej v mg/m?) neodhalili Ziadne G¢inky na fertilitu
alebo na schopnost’ parenia.

V peroralnych skiSaniach na vyvoj embrya/plodu potkanov a v subkutdnnych skuSaniach na vyvoj
embrya/plodu potkanov a kralikov sa nepozorovala toxicita na vyvoj okrem davok, ktoré vyvolavali
toxicky ucinok u matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny skrob

monohydrat laktozy

mastenec
stearat hore¢naty

Obal kapsuly:
zelatina

oxid titanicity E171

Cierny oxid Zelezity E172

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Blister PVC/AL folia.

Velkost balenia:

DALACIN C 150 mg: 16 alebo 100 tvrdych kapstl
DALACIN C 300 mg: 16 tvrdych kapsul
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Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

DALACIN C 150 mg: 15/0166/72-CS

DALACIN C 300 mg: 15/0282/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. decembra 1972

Datum posledného predlzenia registracie: 24. novembra 2004
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