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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

KLIMICIN 150 mg/ml
injekény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 178,23 mg klindamyciniumfosfatu, co zodpoveda 150 mg klindamycinu.
Jedna ampulka (2 ml) injekéného roztoku obsahuje 356,46 mg klindamyciniumfosfatu, co zodpoveda
300 mg klindamycinu.

Jedna injekena liekovka (4 ml) injekéného roztoku obsahuje 712,92 mg klindamyciniumfosfatu, ¢o
zodpoveda 600 mg klindamycinu.

Pomocné latky so znamym uéinkom: benzylalkohol a sodik.

Jedna ampulka s objemom 2 ml obsahuje 18 mg benzylalkoholu a 15,07 mg sodika.
Jedna injekéna liekovka s objemom 4 ml obsahuje 36 mg benzylalkoholu a 30,13 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeny/infizny roztok.

Bezfarebny az zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Klindamycin na parenteralne pouzitie je indikovany v lie¢be t'azkych infekcii sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na klindamycin:

- infekcie zubov a ustnej dutiny

- infekcie dychacich ciest

- infekcie koze a mikkych tkaniv (infikované rany, abscesy)

- akutna a chronicka osteomyelitida

- bakteriémie (obzvlast’ tie, ktoré su spésobené anaerobnymi mikroorganizmami)

- intraabdominalne infekcie (peritonitidy, abscesy) v kombinacii s antibiotikami G¢innymi na
gramnegativne mikroorganizmy

- gynekologické infekcie

- cerebralne toxoplazmoézy u pacientov s AIDS

- pneumonie zapri¢inené mikroorganizmami Preumocystis carinii u pacientov s AIDS
(v kombinécii s primachinom)

Klindamycin sa mozZe pouzit’ na profylaxiu pred chirurgickym zakrokom v dutine tstnej a brusne;.

Do uvahy sa musia vziat’ oficidlne odporic¢ania o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli
Zvycajna denna davka je 600 — 1 200 mg rozdelena v dvoch, troch alebo Styroch rovnakych dévkach.
Pri tazkych infekciach je ddvka 1 200 — 2 700 mg denne rozdelena v dvoch az Styroch dévkach.

Pediatricka populacia

Novorodenci: 15 — 20 mg/kg/den v troch alebo Styroch rovnakych dévkach.

Deti vo veku od 1 mesiaca do 16 rokov: 20 — 40 mg /kg/den v troch alebo Styroch rovnakych davkach.
Maximalna denna davka u dospelych je 4,8 g a u deti 40 mg/kg.

Pri jednotlivych i.m. podaniach sa neodporuca podavat’ vyssiu davku ako 600 mg a ani pri
jednotlivych infuziach sa neodporaca podavat’ vyssiu davku ako 1200 mg klindamycinu za 1 hodinu.
Klindamycin sa nesmie intravenozne podéavat’ neriedeny ako bolusova injekcia, ale podava sa riedeny
v inflzii trvajucej najmenej 10 — 60 minut.

Koncentracia klindamycinu v infuznom roztoku by nemala presiahnut’ 18 mg/ml. Rychlost’ infuzie by
nemala presiahnut’ 30 mg klindamycinu za minutu.

Po prili$ rychlej intraven6znej injekcii sa méze vyskytnat’ ventrikularna arytmia a kardiopulmonalne
zastavenie.

Riedi sa podl'a nasledujicej schémy:

Dévka Roztok Trvanie infuzie
300 mg 50 ml 10 mintt

600 mg 50 ml 20 mint

900 mg 50-100 ml 30 minut

1 200 mg 100 ml 40-60 mintt

Roztok klindamyciniumfosfatu je pri izbovej teplote stabilny 24 hodin po priprave. U pacientov

s ochorenim obliciek nie je nutné davku znizovat’. Anurickym pacientom by sa zvycajna denna davka
mala zniZzit’ na polovicu. Peritonedlna dialyza, hemofiltracia a hemodialyza si nevyzaduje dodato¢nu
davku.

Spbsob podavania
Injekcie sa mézu podavat’ intramuskularne alebo intravendzne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo klindamycin, linkomycin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zavazné hypersenzitivne reakcie, vratane zavaznych koznych reakcii, ako su liekova reakcia

s eozinofiliou a syst¢émovymi priznakmi (DRESS), Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN) a akttna generalizovana exantematozna pustuldoza (AGEP), boli hlasené
u pacientov dostavajucich liecbu klindamycinom. Ak do6jde k hypersenzitivite alebo zdvaznej koznej
reakcii, musi sa prerusit’ pouzivanie klindamycinu a musi sa zacat’ s vhodnou lie¢bou (pozri Casti 4.3
a4.8).

Liecba antibakterialnymi latkami vyvolava zmeny fyziologickej mikroflory hrubého creva, co méze
viest’ k premnozeniu Clostridium difficile. Toto sa hlasilo pri pouziti takmer vSetkych
antibakteriadlnych latok, vratane klindamycinu. Clostridium difficile produkuje toxiny A a B, ktoré sa



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03845-Z1A

podiel’aju na rozvoji hnac¢ky vyvolanej Clostridium difficile (CDAD, Clostridium difficile associated
diarrhea) a su primarnou pricinou kolitidy stivisiacej s antibiotikom.

CDAD treba zvazit’ u vSetkych pacientov, u ktorych hnacka vznikla nasledne po podavani
antibakterialnych latok. Hnacka sa moze rozvinut’ do kolitidy, vratane pseudomembranéznej kolitidy
(pozri cast’ 4.8), ktorej zavaznost’ sa moze pohybovat’ v rozmedzi od miernej az po fatalnu kolitidu.
Ak je podozrenie alebo sa potvrdi hnacka stivisiaca s podavanim antibiotika alebo kolitida suvisiaca
s antibiotikom, musi sa ukoncit’ prebiehajuca liecba antibakteridlnymi latkami, vratane klindamycinu,
a musi sa ihned’ zacat’ vhodna liecba. V tejto situacii su kontraindikované lie¢iva inhibujice
peristaltiku.

Klindamycin sa musi predpisovat’ s opatrnostou u pacientov s gastrointestinalnymi poruchami
v anamnéze, predovsetkym kolitidou.

Nakol'ko klindamycin nedostatocne prenika do cerebrospinalneho likvoru, tento liek sa nema pouzivat
na lie¢bu meningitidy.

Ma sa vykonat’ pravidelna kontrola funkcie pecene a obliciek a krvny obraz u pacientov
podstupujtcich dlhodobu liecbu, a u novorodencov a deti.

Ojedinele bolo hlasené aktitne poSkodenie obli¢iek vratane akiitneho zlyhania obliciek.
U pacientov, ktori trpia uz existujucou poruchou funkcie obli¢iek alebo subezne uzivaji nefrotoxické
lieky sa ma zvazit’ sledovanie funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.8).

Pouzitie klindamyciniumfosfatu méze viest' k premnozeniu necitlivych mikroorganizmov,
predovsetkym kvasiniek.

KLIMICIN sa nesmie podédvat’ intraven6zne neriedeny ako bolusova injekcia, ale musi sa podéavat’
riedeny v infuzii trvajiicej najmenej 10 - 60 mintt.

Liecba klindamycinom je moznou alternativnou liecbou v pripade alergie na penicilin (precitlivenost’
na penicilin). Nie je znama skrizena alergia medzi klindamycinom a penicilinom a

podl’a strukturalnych rozdielov medzi tymito dvoma latkami ju nemozno ocakavat’. Avsak (v
ojedinelych pripadoch), bola pozorovana anafylaxia po liecbe klindamycinom u 0s6b s existujucou
alergiou na penicilin. Toto je potrebné vziat’ do ivahy pred zacatim liecby klindamycinom u pacientov
s alergiou na peniciliny.

Je potrebna opatrnost’ pri pouzivani KLIMICINU u atopickych pacientov.

Pri pouzivani KLIMICINU sa mézu vyskytnut’ anafylakticky Sok a poruchy neuromuskularneho
prenosu.

KLIMICIN obsahuje benzylalkohol.
Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

Intravendzne podanie benzylalkoholu bolo spojené so zavaznymi neziaducimi udalostami a smrt'ou
u novorodencov (“syndrom respiracnej tiesne (gasping syndrome)®). Minimalne mnoZstvo
benzylalkoholu, pri ktorom sa méze vyskytnut’ toxicita, nie je zndme.

U malych deti existuje zvysené riziko v dosledku akumulacie benzylalkoholu.

Vysoké mnoZzstva sa maju pouzivat’ s opatrnostou a len ak je to nevyhnutné, najmé u oséb s poruchou
funkcie pe€ene alebo obliciek kvoli riziku akumulacie a toxicity (metabolicka acidoza).

KLIMICIN obsahuje sodik.
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke s objemom 2 ml, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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Tento liek obsahuje 30,13 mg sodika v jednej injekcnej lieckovke s objemom 4 ml, ¢o zodpoveda 1,5 %
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Bolo preukdzané, ze klindamycin ma vlastnosti blokatora neuromuskularneho prenosu, ¢o moze
zosilnit’ u€¢inok inych neuromuskulérnych blokatorov. Preto sa ma u pacientov lieCenych takymito
lieCivami pouZzivat’ s opatrnostou.

Ak je to mozné, klindamycin sa nema pouzivat’ subezne s erytromycinom, pretoze sa in vitro
pozoroval antagonizmus ich antibakterialneho ucinku.

Klindamycin sa metabolizuje prevazne prostrednictvom CYP3A4 a v mensej miere prostrednictvom
CYP3AS5 na hlavny metabolit klindamycin sulfoxid a vedl’aj$i metabolit N-desmetylklindamycin.
Preto inhibitory CYP3A4 a CYP3AS moézu znizit’ klirens klindamycinu a induktory tychto
izoenzymov mdzu zvysit’ klirens klindamycinu. V pritomnosti silnych induktorov CYP3A4, ako je
rifampicin, treba sledovat’ stratu u¢innosti.

Studie in vitro naznacuju, ze klindamycin neinhibuje CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI alebo
CYP2D6 a len mierne inhibuje CYP3A4. Klinicky dodlezité interakcie medzi klindamycinom a
subezne podavanymi lieckmi, metabolizovanymi tymito enzymami CYP, st preto nepravdepodobné.

Bola pozorovana skrizena rezistencia medzi klindamycinom a linkomycinom.

Antagonisty vitaminu K

U pacientov liecenych klindamycinom v kombindcii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin,
acenokumarol a fluindion) boli hlasené zvysené hodnoty v testoch krvnej zrazanlivosti (PT/INR)
a/alebo krvacanie. Preto sa u pacientov lie¢enych antagonistami vitaminu K maji koagulacné testy
vykonavat’ pravidelne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie reprodukéne;j toxicity na potkanoch a kralikoch s klindamycinom podédvanym peroralne

a subkutanne nedokazali naruSenie fertility ani §kodlivy u¢inok na plod, okrem davok, ktoré spdsobili
materndlnu toxicitu. Stadie reprodukénej toxicity na zvieratach nie su vzdy smerodajné pre odpoved
u ¢loveka.

Klindamycin u I'udi prestupuje placentou. Po opakovanych davkach dosahovali koncentracie v
plodovej vode priblizne 30 % z koncentracie v krvi matky.

Benzylalkohol méze prechadzat’ placentou (pozri Casti 4.3 a 4.4).

V klinickych stadiach u tehotnych zZien nebolo systémové podéavanie klindamycinu pocas druhého a
treticho trimestra spojené s vy$§im vyskytom vrodenych abnormalit. Adekvatne a dobre kontrolované
studie u tehotnych zien poc¢as prvého trimestra tehotenstva nie st k dispozicii.

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

Dojcenie

K dispozicii st hlasenia, Ze peroralne a parenteralne podavany klindamycin sa vyskytoval

v materskom mlieku u 'udi v rozmedzi od 0,7 do 3,8 mikrogramov/ml. Z dévodu mozného vyskytu
zavaznych neziaducich reakcii u doj¢enych deti je potrebné zvazit, ¢i prerusit’ dojcenie alebo ukoncit’
pouzivanie klindamycinu po zvaZeni prinosu dojCenia pre dieta a rizika z ukoncenia lieCby pre matku.
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Fertilita

Studie fertility na potkanoch lieCenych peroralne klindamycinom nepreukazali ziadne Gi€inky na
fertilitu alebo schopnost’ parenia.

4.7 Ovplyviiovanie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Klindamycin nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V niz8§ie uvedenom zozname su neziaduce reakcie zaznamenané pocas klinickych $tadii a po uvedeni
na trh zoradené podrla triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencia je definovana podl'a
nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az

< 1/100), zriedkavé (= 1/ 10000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), a nezname (frekvencia
sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov). V kazdej skupine frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v
poradi podl’a klesajucej zavaznosti.

Infekcie a nakazy
Casté: pseudomembranozna kolitida* (pozri Cast’ 4.4)
Nezname: kolitida sposobena Clostridium difficile*, vaginalna infekcia*

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: agranulocyt6za*, neutropénia*, trombocytopénia*, leukopénia*, eozinofilia

Poruchy imunitného systému
Nezname: anafylakticky Sok*, anafylaktoidna reakcia*, anafylaktickd reakcia*, hypersenzitivita*

Poruchy nervového systému
Menej casté:  dysgelzia, neuromuskularna blokada
Nezname: zavrat, ospalost’, bolest” hlavy

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej casté:  kardiopulmondlne zastaveniet§

Poruchy ciev
Casté: tromboflebitidat

Menej casté:  hypotenziat

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej casté:  hnacka, nauzea
Nezndme: bolest’ brucha, vracanie

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Nezname: Zltacka*

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: makulopapulérna vyrazka

Menej casté:  urtikaria, multiformny erytém, pruritus

Zriedkave: angioedém*

Nezndame: toxicka epidermalna nekrolyza (TEN)*, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS)*,

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)*, aktitna
generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP)*, exfoliativna dermatitida*, bul6zna
dermatitida®, morbiliformna vyrazka*

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest
Nezname: Akutne poskodenie obli¢iek#
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej casté:  bolest’t, absces v mieste podania injekciet
Nezname: podrazdenie v mieste podania injekciet*

Laboratérne a funk¢éné vySetrenia
Casté: vysledky funkénych testov pe¢ene mimo norny

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

T Neziaduce ucinky sa vztahuju iba na injekéné formy.

§ Zriedkavé pripady boli hlasené po prilis rychlom intravendéznom podani.
# Pozri Cast’ 4.4.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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 ned4 zo séra ucinne odstranit” hemodialyzou ani peritonealnou dialyzou.

V pripade predavkovania nie je indikovana Ziadna Specificka lie¢ba. Vykonavaju sa podporné
opatrenia.

Ak sa objavi alergicka neziaduca reakcia ma sa poskytntt’ lieCba obvyklymi lieCebnymi postupmi,
vratane kortikosteroidov, adrenalinu a antihistaminik.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, linkozamidy, ATC kéd : JOIFFO1
Klindamycin je polosynteticky pyranozid, derivat linkomycinu.

Mechanizmus u¢inku

Mechanizmus ucinku klindamycinu je zalozeny na inhibicii biosyntézy proteinov v désledku vizby na
50S podjednotku bakterialneho ribozému, ¢o vedie hlavne k bakteriostatickému ucinku.

Vztah medzi farmakokinetikou a farmakodynamikou
Ucinnost’ zavisi predovsetkym na dlzke trvania pdsobenia, pocas ktorej je hladina lieCiva vyssia ako
minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) patogénu.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na klindamycin méze byt zaloZena na nasledujicich mechanizmoch:

Rezistencia u stafylokokov a streptokokov je prevazne zalozena na zvySenej inkorporacii metylovych
skupin do 23S rRNA (tzv. konstitutivna MLSg rezistencia), ¢im je znacne znizend vidzbova afinita
klindamycinu na ribozom.

Vicsina meticilin-rezistentného Staphylococca aurea (MRSA) disponuje konstitutivnym MLSg
fenotypom a je preto rezistentnd na klindamycin. Infekcie spdsobené stafylokokmi rezistentnymi na
makrolidy by sa nemali lie¢it’ klindamycinom ani v pripadoch, kedy bola preukazana citlivost’ in vitro,
ked’ze je tu riziko, Ze mutanty s konstitutivnou rezistenciu MLSg sa vyselektujii a premnozia v
priebehu liecby.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U kmenov s konstitutivnou rezistenciou MLSg je Gplna skrizena rezistencia medzi klindamycinom a
linkomycinom, makrolidmi (napr. azitromycin, klaritromycin, erytromycin, roxitromycin, spiramycin),

ako aj streptograminom B.

Hranicné hodnoty

Citlivost’ na klindamycin sa testovala pomocou obvyklej série riedeni. Stanovili sa nasledujuce

minimalne inhibi¢né koncentracie pre citlivé a rezistentné mikroorganizmy.

EUCAST - European Commitee on Antimicrobial Susceptibility Testing (Eurdpsky vybor pre

testovanie antimikrobialnej citlivosti) hrani¢né hodnoty:

Mikroorganizmus Citlivy [mg/1] Rezistentny [mg/1]
Staphylococcus spp. <0,25! >(,5!
Streptococcus spp. <0,5! >0,5!
skupina A,B,Ca G
Streptococcus pneumoniae <0,5° > (),5?
Streptococci z “Viridans” <0,5? > 0,52
skupiny
Gramnegativne anaeroby <4 >4
Grampozitivne anaeroby <4 >4
Corynebacterium <0,5 >0,5

! Indukovatel'na rezistencia na klindamycin moZe byt zistena antagonizaciou aktivity klindamycinu
makrolidovym ¢inidlom. Ak nie je zistend, potom sa uvadzaju ako citlivé. Ak je zistend, potom sa
uvadzaju ako rezistentné a treba zvazit’ pridanie tohto komentara ku sprave: ,,Klindamycin sa moze
stale pouzivat’ na kratkodobt liecbu menej zdvaznych infekcii koze a méikkych tkaniv, pretoze trvala
rezistencia sa pocas tejto liecby pravdepodobne nevytvori.*

2 Indukovatel'na rezistencia na klindamycin moze byt zistena antagonizaciou aktivity klindamycinu
makrolidovym ¢inidlom. Ak nie je zistend, potom sa uvadzaju ako citlivé. Ak je zistend, potom sa
uvadzaju ako rezistentné.

Prevalencia ziskanej rezistencie u vybranych druhov méze kolisat’ v zavislosti od geografickej polohy
a Casu a predovsetkym pri liecbe zavaznych infekcii su potrebné lokalne informacie o rezistencii.

Ak je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze prospesnost’ lie€iva je prinajmensom u niektorych typov
infekcii sporna, je potrebné sa poradit’ s odbornikom. Predovsetkym pri liecbe zavaznych infekeit,
alebo ak liecba zlyhala, je potrebné vykonat’ mikrobiologické testovanie patogénu a jeho citlivosti na
klindamycin.

Druhy

Citlivost’

Grampozitivne aeroby
Staphylococcus aureus*
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Viridans stretococci
Anaeroby

Skupina Bacteriodes fragilis

Prevotella predtym znama ako Bacteroides melaninogenicus
Bifidobacterium spp.
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Clostridium perfringens
Eubacterium spp.
Fusobacterium spp.
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.
Veillonella spp.

Rezistentné

Clostridia spp.
Enterococci
Enterobacteriaceae

*Az 50 % meticilin-rezistentného S. aureus bolo hlasené v niektorych oblastiach ako rezistentné voci
klindamycinu. Viac ako 90% meticilin-rezistentného S. aureus (MRSA) je rezistentné voci
klindamycinu a nema sa pouzivat’ poCas Cakania na vysledky testov citlivosti, ak existuje podozrenie
na MRSA.

Vicsina gramnegativnych aerébnych baktérii, vratane Enterobacteriaceae, je rezistentna voci
klindamycinu. Klindamycin vykazuje krizovl rezistenciu s linkomycinom. Niektoré stafylokokové
kmene povodne rezistentné voci erytromycinu si rychlo vyvinuli rezistenciu na klindamycin pri
testovani metddami in vitro. Mechanizmy rezistencie su rovnaké ako pre erytromycin, konkrétne
metylécia ribozomalneho vidzobného miesta, chromozomalna mutacia ribozomalneho proteinu a v
niekol’kych stafylokokovych izolatoch enzymaticka inaktivicia pomocou plazmidu sprostredkovaného
adenyltransferazou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Klindamycin v aktivnej forme sa tvori v organizme z esterov klindamycinu po ich absorpcii
a rozstiepeni. Estery su prekurzory lieCiva.

Absorpcia
Klindamyciniumfosfat je vo vode rozpustny ester vhodny na parenteralne podanie. Pri

intramuskularnej injekcii 300 mg st po 3 hodinach maximalne hladiny v sére priblizne
6 mikrogramov/ml, po intraven6znom podani 300 mg, st po jednej hodine priemerné sérové
koncentracie priblizne 4 — 6 mikrogramov/ml.

Distribucia
Vizba klindamycinu na plazmatické proteiny zavisi od koncentracie a pri lieCebnej davke sa pohybuje
v rozmedzi 60 az 94 %.

Klindamycin dobre prestupuje do tkaniv, prechadza placentarnou bariérou a vyluc¢uje sa do
materského mlieka u I'udi. Difuizia do spinalneho subarachnoidalneho priestoru je nedostatocna, a to aj
v pripade zapalenych mozgovych blan. Vysoké koncentracie sa dosahuju aj v kostnom tkanive,
peritonealnej tekutine a v alveolarnych makrofagoch.

Biotransformécia

Klindamycin sa metabolizuje prevazne v peceni. Niektoré metabolity sti mikrobiologicky u¢inné.
Lieciva, ktoré su induktory pecenovych enzymov, skracuji priemerny retenény Cas klindamycinu v
tele.

Eliminacia
Dve tretiny klindamycinu sa vylucuju stolicou a jedna tretina moCom.
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U dospelych je sérovy pol¢as klindamycinu priblizne 3 hodiny a u deti priblizne 2 hodiny. Pri poruche
funkcie obliciek a pri stredne zadvaznej az zavaznej hepatalnej insuficiencii je polcas predlzeny.
Eliminacny polcas moze byt predlzeny u pred¢asne narodenych deti.

Klindamycin sa neda odstranit’ dialyzou.
5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Konven¢né farmakologické studie bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, reprodukéne;j
toxicity a genotoxicity nenaznacuju predklinické udaje osobitné riziko pre I'udi.

Akutna toxicita
Priznakmi intoxikacie su u zvierat kf¢e a vyznamne znizena aktivita.

Karcinogénny potencial
Dlhodobé studie karcinogénneho potencidlu klindamycinu na zvieratach sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzylalkohol

hydroxid sodny

hydroxid sodny q.s. na tipravu pH

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Klindamycin sa nesmie podavat’ v roztokoch, ktoré obsahuji komplex vitaminov B. Ampicilin,
difenylhydantoin, barbituraty, aminofylin, glukonan vépenaty a siran horecnaty tvoria

s klindamycinom farmaceutické inkompatibility. Tieto lieCiva musia byt podavané osobitne.
6.3  Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie 300 mg/2 ml

Vnutorny obal: bezfarebna sklenena ampulka s hydrolytickou triedou odolnosti I.
Velkost balenia: 10 ampuliek.

Balenie 600 mg/4 ml

Vnutorny obal: bezfarebna sklenena injekéna liekovka uzavreta butylovou zatkou a potiahnuta
hlinikovou foéliou.

Velkost balenia: 10 injekénych liekoviek.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlasStne opatrenia.
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