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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clindamycin Kabi 150 mg/ml injekény roztok/infizny koncentrat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml injekéného roztoku/infuzneho koncentratu obsahuje 150 mg klindamycinu (vo forme
fosfatu).

Kazda ampulka s objemom 2 ml obsahuje 300 mg klindamycinu.

Kazda ampulka s objemom 4 ml obsahuje 600 mg klindamycinu.

Kazda ampulka s objemom 6 ml obsahuje 900 mg klindamycinu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom:

Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu a 8,5 mg sodika na 1 ml. Tento obsah sodika zodpoveda
0,43% odportacaniam WHO pre maximalny denny prijem 2 g sodika pre dospelého.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok/Infuzny koncentrat

Liek je ciry a bezfarebny az slabo zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Clindamycin Kabi je indikovany na lie¢bu nasledovnych tazkych infekcii zapri¢inenych
mikroorganizmami citlivymi na klindamycin (pozri €ast’ 5.1). V pripade aerdébnych infekcit
predstavuje klindamycin alternativnu liecbu, ak st iné antibakteridlne latky neucinné alebo
kontraindikované (napr. v pripade alergie na peniciliny). V pripade anaeroébnych infekcii sa ma ratat’ s
lie¢bou klindamycinom ako lickom prvej vol'by.

- Stafylokokové infekcie kosti a kibov, ako osteomyelitida a septicka artritida

- Chronicka sinusitida sposobena anaerobnymi mikroorganizmami

- Infekcie dolnych dychacich ciest, ako je:

= aspira¢na pneumonia, plicny absces, nekrotizujuca pneumonia a empyém

V pripade podozrenia na polymikrobidlnu plicnu infekciu treba podat’ v kombinacii s latkou

dostatocne ti€innou proti gramnegativnym baktéridm na prekrytie moznych gramnegativnych baktérii.

- Intraabdominalne infekcie, ako je peritonitida a abdominalny absces, kde je lickom vol'by
klindamycin v kombinacii s antibiotikom dobre u€¢innym proti aerébnym gramnegativnym
baktériam.

- Panvové a gynekologické infekcie, ako st zapalové ochorenia panvy (PID - Pelvic inflammatory
disease) , endometritida, perivaginalne infekcie, tuboovarialne abscesy, salpingitida, panvova
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celulitida, pri si¢asnom podavani iného antibiotika s dobrou G¢innost’ou proti acrobnym gram-
negativnym baktériam.
- Infekcie koZe a méakkych tkaniv

Treba brat’ do tivahy oficidlne usmernenia pre spravne pouzivanie antibakteridlnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov
liecba tazkych infekcii (ako intraabdominalne infekcie, zenské panvové infekcie a iné tazké
infekcie):
12 az 18 ml lieku Clindamycin Kabi denne (¢o zodpoveda 1800 az 2700 mg klindamycinu) v 2 - 4
rovnakych davkach, vSeobecne v kombindcii s antibiotikom dobre u¢innym proti aerébnym gram-
negativnym baktériam.

- na lie¢bu menej komplikovanych infekcii:
8 az 12 ml lieku Clindamycin Kabi denne (o zodpoveda 1200 az 1800 mg klindamycinu)
podanych v troch az Styroch rovnakych davkach.

Normalne je maximalna denna davka pre dospelych a mladistvych starSich ako 12 rokov 18 ml lieku
Clindamycin Kabi (¢o zodpovedéa 2700 mg klindamycinu) v 2 az 4 rovnakych davkach. Pri zivot
ohrozujucich infekciach sa mozu podavat’ davky az do 4800 mg/den.

Neodporucaju sa ani jednotlivé intramuskularne (i.m.) injekcie davky vacsej ako 600 mg, ani
podavanie viac ako 1,2 g v jednej hodinovej infuzii.

Alternativne méze byt liek podany v podobe jednej rychlej infizie prvej davky, po ktorej nasleduje
nepretrzita intravenozna (i.v.) infuzia.

Pediatricka populécia
Deti (vo veku viac ako I mesiac do 12 rokov):
Tazké infekcie: 15 - 25 mg/kg/dei v troch alebo Styroch rovnakych davkach.

Tazgie infekcie: 25 - 40 mg/kg/den v troch alebo §tyroch rovnakych déavkach. Pri tazkych infekciach
sa u deti odportiica podavanie nie menej ako 300 mg/den bez ohl'adu na telesni hmotnost'.

Starsi 'udia

Vyssi vek neovplyviiuje polcas, distribu¢ny objem a klirens a mieru absorpcie po podani klindamycin
fosfatu. Analyza udajov z klinickych $tudii neodhalila zvysenie toxicity zavislé od veku. Preto
samotny vek neovplyviiuje naroky na davku u starsich pacientov. Pre iné faktory, ktoré treba zvazit,
pozri Cast’ 4.4.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s ochorenim peéene stredného az tazkého stupiia je prediZzeny eliminaény pol¢as
klindamycinu. Ak sa Clindamycin Kabi podava kazdych 8 hodin, nie je zniZenie davok vSeobecne
potrebné. Avsak u pacientov s tazkou insuficienciou pecene je potrebné monitorovat’ plazmatické
koncentracie klindamycinu. V zavislosti od vysledkov tychto merani méze byt potrebné znizenie
davky alebo prediZenie intervalov medzi davkami.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pri ochoreniach obli¢iek je prediZzeny vylu¢ovaci poléas; ale pri miernych a stredne tazkych poruchach
funkcie obliciek nie je potrebné znizenie davok. Avsak u pacientov s tazkym poskodenim funkcie
obliciek alebo antriou je potrebné monitorovat’ plazmatické koncentracie. V zavislosti od vysledku
tychto merani moze byt’ potrebné zniZenie davky alebo prediZzenie intervalov medzi davkami o 8 az 12
hodin.
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Davkovanie pri hemodialyze
Klindamycin sa ned4 odstranit’ hemodialyzou. Preto pred alebo po hemodialyze nie je potrebna
dodatocna davka.

Trvanie lieCby

V pripade preukazania alebo aj podozrenia na infekciu B-hemolytickymi streptokokmi ma liecba
liekom Clindamycin Kabi pokracovat’ aspoii 10 dni.

KedZe tento liek obsahuje benzylalkohol,

nema sa u malych deti (mladsich ako 3 roky) pouzivat’ dlhsie ako 7 dni, ak sa nevyzaduje dlhSie
trvanie liecby (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Clindamycin Kabi sa podéva intramuskularnou injekciou alebo intraven6znou infaziou. Clindamycin
Kabi sa pred i.v. podanim musi riedit’ a ma sa podavat’ najmenej 10 — 60 mintt. Koncentracia nesmie
prekrocit’ 18 mg klindamycinu na ml roztoku.

Clindamycin Kabi sa mé pri intramuskuldrnom podani pouzit’ neriedeny.
V casti 6.6. najdete informacie o riedeni lieku pred podanim.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na klindamycin alebo linkomycin (existujuca paralelna alergia) alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Clindamycin Kabi sa smie pouzit’ iba na lieCbu zadvaznych infekcii. Pri zvaZovani podania lieku
Clindamycin Kabi ma lekar pamétat’ na typ infekcie a potencialne riziko hnacky, ktora sa moze
rozvinut’, nakol'ko pocas liecby liekom Clindamycin Kabi a aj dva az tri mesiace po jeho podavani boli
hlasené pripady kolitidy. Ochorenie ma zvyc¢ajne t'azsi priebeh u starSich a oslabenych pacientov.

U pacientov podstupujtcich lie¢bu klindamycinom boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti
vratane zavaznych koznych reakcii, ako st liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS), Stevens-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akutna
generalizovana exantémova pustoloza (AGEP). Ak sa vyskytne precitlivenost’ alebo zdvazna kozna
reakcia, liecba klindamycinom sa ma ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov:

- s poruchou funkcie pecene a obli¢iek (pozri Cast’ 4.2)

- s poruchami neuromuskularneho prenosu (myasthenia gravis, Parkinsonova choroba, atd’.) ako aj s
- gastrointestinalnymi poruchami v anamnéze (napr. zapaly hrubého ¢reva v minulosti)

- s atopickymi chorobami.

Tazké alergické reakcie sa mozu vyskytnat aj po prvom podani. V takom pripade sa musi podavanie
lieku Clindamycin Kabi ihned” ukoncit’ a musia sa uskutocnit’ Standardné ntidzové zasahy.

Rychla intraven6zna injekcia méze mat’ vazny ucinok na srdce (pozri ¢ast’ 4.8) a musi sa jej zabranit’.
Ojedinele bolo hlasené akttne poskodenie oblic¢iek vratane akiitneho zlyhania oblic¢iek. U pacientov,
ktori trpia uz existujucou poruchou funkcie obli¢iek alebo subezne uzivaju nefrotoxické lieky, sa ma

zvazit monitorovanie funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.8).

U deti mladsich ako jeden rok a pri dlhodobej liecbe (lie¢ba dlhsia ako 10 dni) treba v pravidelnych
intervaloch monitorovat’ krvny obraz ako aj funkcie pecene a obliciek.
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Dlhodobé a opakované podavanie lieku Clindamycin Kabi mo6ze viest’ k superinfekcii a/alebo
kolonizacii koZe a sliznic rezistentnymi patogénmi alebo kvasinkami.

Za istych okolnosti méze byt liecba klindamycinom alternativnou formou liecby pacientov s alergiou
na peniciliny (penicilinova precitlivenost)). Nie su spravy o skrizenej alergii medzi klindamycinom a
penicilinom a podl'a Strukturdlnych rozdielov medzi tymito latkami sa to ani ned4 ocakavat’. AvSak

v ojedinelych pripadoch st informacie o anafylaxii (precitlivenosti) na klindamycin u oséb

s existujucou alergiou na penicilin. Toto treba zvazit’ v priebehu liecby klindamycinom u pacientov

s alergiou na peniciliny.

Vyskyt hnacky spojenej s Clostridium difficile (CDAD) bol hldseny pri pouziti takmer vSetkych
antibakterialnych latok vratane klindamycinu. Ma rozsah od miernej hnacky az po fatalnu kolitidu.
Liecba antibakteridlnymi latkami zmeni normalnu fléru hrubého Ereva, ¢o vedie k nadmernému rastu
Clostridium difficile.

Clostridium difficile produkuje toxiny A a B, ktoré prispievaju k rozvoju CDAD a je primarnou
pri¢inou ,.kolitidy spojenej s antibiotikami*.

Hypervirulentné kmene Clostridium difficile su spojené so zvySenou morbiditou a mortalitou, pretoze
takéto infekcie mézu byt rezistentné voci antibiotickej terapii a mézu vyzadovat’ kolektémiu.

U pacientov s hnac¢kou po podani antibakterialnych latok je délezité vziat’ do uvahy diagnézu CDAD.
V tom pripade sa musi vykonat’ dokladnad anamnéza, pretoze CDAD sa méze vyskytnut’ az dva
mesiace po antibiotickej lieCbe.

Ak je podozrenie alebo potvrdena hnacka spojenad s antibiotikami alebo kolitida stivisiaca s
antibiotikami, lieCba antibakterialnymi latkami vratane klindamycinu sa ma prerusit’ a okamzite sa
musia zacat’ primerané terapeutické opatrenia.

V tejto situdcii si kontraindikované lieky, ktoré inhibuju peristaltiku.

Clindamycin Kabi sa nesmie pouzivat’ pri akutnych infekciach dychacej ststavy, ak su tieto spdsobené
virusmi.

Clindamycin Kabi nie je vhodny na lie¢bu meningitidy, nakol’ko koncentracia antibiotika
dosiahnutel’'na v cerebrospinalnej tekutine je prili§ nizka.

Tento liek obsahuje benzylalkohol, ktory méze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol je spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich ucinkov vratane problémov s dychanim
(nazyvany "lapaci syndrom") u malych deti. Preto sa liek nesmie podavat novorodencom (vo veku do
4 tyzdiov), ak to neodporaca zdravotnicky pracovnik.

Tento liek sa nema pouzivat’ dlhsie ako tyzden u malych deti (vo veku menej ako 3 roky), pokial to
neodporuca zdravotnicky pracovnik.

V tele sa moze hromadit’ vel’ké mnozstvo benzylalkoholu a moze spdsobit’ neziaduce u€inky
(nazyvané ,,metabolicka acid6za*). Toto sa ma zvazit’ u tehotnych a dojc¢iacich zien, ako aj u pacientov
s ochorenim pecene a obliCiek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antagonisty vitaminu K

U pacientov, ktori sa liecili klindamycinom v kombinacii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin,
acenokumarol a fluindion), boli hlasené zvysené hodnoty koagula¢nych testov (PT/INR) a/alebo
krvacanie. Z tohto dovodu sa maji u pacientov, ktori sa lieCia antagonistami vitaminu K, pravidelne
kontrolovat’ koagula¢né testy.

Pokial je to mozné, Clindamycin Kabi sa nema kombinovat’ s erytromycinom, nakol’ko v suvislosti s
antibakterialnym pdsobenim bol in vitro pozorovany antagonisticky u¢inok.

Existuje skrizena rezistencia patogénov na klindamycin a linkomycin.
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Kvéli vlastnostiam blokujicim neuromuskularny prenos méze Clindamycin Kabi zosilnit’ u¢inok
svalovych relaxancii. Dosledkom tohto mézu pocas operacii nastat’ neocakavatel'né, Zivot ohrozujtice
prihody.

Clindamycin je metabolizovany prevazne prostrednictvom CYP3A4 a v mensej miere CYP3AS na
hlavny metabolit klindamycin sulfoxid a minoritny metabolit N-desmetylklindamycin. Preto inhibitory
CYP3A4 a CYP3AS5 mo6zu znizit klirens klindamycinu a induktory tychto izoenzymov mézu zvysit’
klirens klindamycinu. V pritomnosti silnych induktorov CYP3A4, ako je rifampicin, monitorujte stratu
ucinnosti.

Stadie in vitro naznacuju, ze klindamycin neinhibuje CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EI alebo
CYP2D6 a len stredne silno inhibuje CYP3A4. Preto klinicky dblezité interakcie medzi
klindamycinom a subeZzne podavanymi liekmi, ktoré su metabolizované tymito enzymami CYP, nie su
pravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Rozsiahla §tidia u tehotnych zien v prvom trimestri tehotenstva s priblizne 650 exponovanymi
novorodencami nevykazala ziadny narast v Castosti malformacii. Avsak o bezpecnosti klindamycinu
pocas gravidity nie si dostatocné udaje.

Klindamycin prestupuje cez placentu. Predpokladé sa, ze v plode sa d4 dosiahnut’ koncentracia s
terapeutickym u¢inkom. Pri podavani v gravidite treba zvazit' vzdjomné prinosy a rizika.

Laktécia:

Klindamycin prechadza do 'udského materského mlieka. Preto sa neda vylucit’ moznost’
senzibilizacie, hnacky a kolonizacie sliznic doj¢iat kvasinkami. Pri podavani po¢as dojéenia treba
zvazit vzajomné prinosy a rizika.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali iadne u&inky na plodnost. Nie st k dispozicii udaje o vplyve
klindamycinu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neziaduce G¢inky ako zavrat, ospanlivost’ a bolesti hlavy m6zu obmedzit’ schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

V ojedinelych pripadoch boli pozorované neziaduce ucinky (napr. anafylakticky Sok) (pozri Cast’ 4.8),
ktoré pacientom znemoznia aktivnu ucast’ v cestnej premavke alebo obsluhu strojov a pracu bez
primeranych opatreni v dosledku nestabilnosti.

4.8 Neziaduce tcinky
a) Tabulkové zhrnutie neziaducich u¢inkov

V nasledujucej tabul'ke su uvedené neziaduce reakcie zistené v ramci klinickych skiasani a dohl'adu po
uvedeni lieku na trh podrl'a triedy organovych systémov a frekvencie.

Zoskupenie podl'a frekvencie je definované podla nasledovnych kritérii:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nedaju sa odhadnit’ z dostupnych tdajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.
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Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej casté Zriedkavé VePmi Nezname
organovych =1/10) (=1/100 az < =1/1000 az< | (=>1/10000 | zriedkavé | (nedajusa
systémov 1/10) 1/100) az<1/1000) | (<1/10 000) | odhadnit z
dostupnych
udajov)
pseudomembrand Clostridium
Infekcie a zna kolitida difficile
nakazy suvisiaca s kolitida*,
antibiotikami* * vaginalna
infekcia*
Poruchy krvi Agranulocytoza*,
a lymfatického neutropénia,
systému trombocytopénia
* leukopénia*,
eozinofilia
Poruchy liekova anafylaktickq anafylakticky
imunitného hortcka, reakcia*+# Sok*,
systému reakcia anafylakticka
z precitlive- reakcia,
nosti na precitlivenost™
benzylalko-
hol
(,, syndrom
lapania po
dychu®)
Poruchy dysgeuzia, ospanlivost,
nervového ucinok blokujuci zavrat, bolesti
systému neuromuskular hlavy
ny prenos.
Poruchy srdca kardiorespiracna
a srdcovej zéastava ®
¢innosti
Poruchy ciev tromboflebitida hypotenzia *
Poruchy hnacka,
gastrointesti- bolest’
nalneho traktu | brucha,
vracanie,
nevolnost’
Poruchy pecene prechodnd | Zltacka*
a ZI¢ovych ciest hepatitida s
cholestatic-
kou
zltackou.
Poruchy koze makulopapularny toxicka vyrazka a reakcia na liek s
a podkoZného exantém, epidermalna | tvorba eozinofiliou a
tkaniva morbilliformny nekrolyza pluzgierov | systémovym
exantém*, (TEN)*, (reakcia z priznakom
zihlavka Stevensov precitliveno | (DRESS)*,
Johnsonov sti) akutna
syndrom generalizovana
(SJS)*, exantémova
Lyellov pustuléza
syndrom, (AGEP)*
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angioedém,
exfoliativna
dermatitida*
bulézna
dermatitida*,
multiformny
erytém,
pruritus,
vaginitida
Poruchy Polyartriti-
kostrovej da
a svalovej
sustavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy akutne
obliciek poskodenie
a mocovych obli¢iek”
ciest
Celkové bolest’, absces podrazdenie
poruchy v mieste vpichu v mieste vpichu”
a reakcie
v mieste
podania
Laboratérne abnormalne
a funkéné vysledky
vySetrenia pecenovych
testov

* Identifikacia ADR bola stanovena po uvedeni na trh
# pozri Cast’ 4.4
§ Vzacne pripady boli hlasené po prili§ rychlom intraven6znom podani (pozri Cast’ 4.2).

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Doteraz neboli pozorované priznaky predavkovania. Hemodialyza a peritonealna dialyza st neti¢inné.
Neexistuje Specifické antidotum. Clindamycin Kabi sa podava i.m. alebo i.v. preto je gastricka lavaz
bezpredmetna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
antibiotika na systémové pouzitie; linkozamidy.

ATC kod
JO1FFO01

Spdsob uéinku
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Klindamycin sa viaZe na podjednotku 50S bakterialneho ribozomu a inhibuje syntézu proteinov.
Klindamycin u¢inkuje predovsetkym bakteriostaticky.

Farmakodynamické ucinky
Ucinnost’ je v zdsade zavisla od ¢asu, pocas ktorého hladina lie¢iva presahuje hodnotu minimalne;j
inhibi¢nej koncentracie (MIC) patogénu.

Mechanizmus (mechanizmy) rezistencie

Rezistencia na klindamycin méze byt sposobena nasledovnymi mechanizmami:

Rezistencia stafylokokov a streptokokov sa zvyc¢ajne zaklada na zvySenej vazbe metylovych skupin na
23S rRNA (tzv. konstitutivna MLSg rezistencia), kedy je vdzobna afinita klindamycinu k ribozému
vel'mi znizena.

Vicsina meticilin-rezistentnych S. aureus (MRSA) vykazuje konstitutivny typ MLSg (Macrolide-
Lincosamide-Streptogramin B) rezistencie, a preto je rezistentna na klindamycin. Infekcie sposobené
stafylokokmi rezistentnymi na makrolidy sa nesmu lie€it’ klindamycinom, ani ked’ bola in vitro
dokazana citlivost, pretoze lieCba moze viest’ k selekcii mutantov s konstitutivnou MLSg rezistenciou.
Kmene s konstitutivnou MLSg rezistenciou vykazuju uplni skrizen rezistenciu na klindamycin s
linkomycinom, makrolidmi (napr. azitromycin, klaritromycin, erytromycin, roxitromycin, spiramycin)
ako aj streptogramin B.

Zlomové body

Pre testovanie klindamycinu sa pouZzivaju vSeobecné riediace série. Podl'a hodnot minimalnych
inhibi¢nych koncentrécii pre citlivé a rezistentné zarodky boli definované:

EUCAST (verzia 6.0, platna od 1.1.2016)

Klinické zlomové body

Patogén citlivy rezistentny
Staphylococcus ! <0,25 mg/l > (0,5 mg/l
Streptococcus A, B, C, G L2 <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
S. pneumoniae’ <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococci viridujiica skupina’ <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Gram-negativne <4 mg/l >4 mg/l
anaeroby

Gram-pozitivne anaerdby <4 mg/l >4 mg/l

! Indukovana rezistenia na klindamycin sa mdze zistit’ preukdzanim antagonistického
pdsobenia makrolidu na aktivitu klindamycinu. Ak sa nezisti, vykazuje sa potom ako
citlivy. Ak sa zisti, vykazuje sa potom ako rezistentny a ma sa zvazit’ pridanie nasledujuce;j
informacie do spravy: ,,Klindamycin sa nad’alej méze pouzivat’ na kratkodobt liecbu
menej zavaznych infekcii koze a miakkych tkaniv, pretoze rozvoj konstitutivnej rezistencie
je pocas liecby nepravdepodobny.*

2Klinicky vyznam indukovanej rezistencie na klindamycin pri kombinovanej lie¢be
tazkych infekcii S. pyogenes nie je znamy.

3 Indukovana rezistenia klindamycinu sa moze zistit’ preukdzanim antagonistického
posobenia makrolidu na aktivitu klindamycinuAk sa nezisti, vykazuje sa potom ako
citlivy. Ak sa zisti, vykazuje sa potom ako rezistentny.

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov li§it’ geograficky a v Case, preto je najma
pri liecbe tazkych infekcii dolezita informacia o miestnej rezistencii. Je dolezity nazor odbornikov, a
to najmad vtedy, ked’ miestna prevalencia rezistencie je taka, Ze pouzitie lieCiva je otdzne pri najmene;j
niekol’kych typoch infekcii. Najmé pri tazkych infekciach alebo pri zlyhani liecby sa odporuca
mikrobiologicka diagn6za s dokazom patogénu a jeho citlivosti na klindamycin.
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Vseobecne citlivé druhy

Aerobne Gram-pozitivne mikroorganizmy
Actinomyces israelii®

Staphylococcus aureus (meticilin-senzitivny)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococci skupiny ,,viridans* *
Anaerdobne mikroorganizmy

Bacteroides spp.© (okrem B. fragilis)
Clostridium perfringens °

Peptoniphilus spp. °

Fusobacterium spp.°

Peptostreptococcus spp.°

Prevotella spp.

Propionibacterium spp. °

Veillonella spp.°

Iné mikroorganizmy

Chlamydia trachomatis®

Chlamydophila pneumoniae®

Gardnerella vaginalis®

Mycoplasma hominis®

Druhy, u ktorych méze byt problémom
ziskana rezistencia

Aerobne Gram-pozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (meticilin-
rezistentny)+

Staphylococcus epidermidis~+
Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis
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Streptococcus agalactiae

Aerdbne Gram-negativne mikroorganizmy
Moraxella catarrhalis®

Anaerdobne mikroorganizmy

Bacteroides fragilis

Inherentne rezistentné mikroorganizmy
Aerdbne Gram-pozitivne mikroorganizmy
Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Aerobne Gram-negativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobne mikroorganizmy

Clostridium difficile

Iné mikroorganizmy

Mpycoplasma pneumoniae

Ureaplasma urealyticum

°  Pri tvorbe tabuliek neboli k dispozicii aktualne udaje. Zakladna literatura, Standardna

vedecka literatra a odporticania pre lieCbu predpokladaju citlivost’.

Prirodzend vnimavost’ va¢Siny izolatov ukazuje prechodnu rezistenciu.

Najmenej v regione je miera rezistencie viac ako 50 %.

~ Spolo¢ny ndzov pre heterogénnu skupinu druhov streptokokov. Miera rezistencie
moze kolisat’ podla pritomného druhu streptokokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Treba iba urobit’ rozdiel medzi derivatmi klindamycinu, pouzitymi do ¢asu absorpcie a Stiepenim
esterov. Klindamycin sa v organizme nachadza ako vol'nd baza (€inna forma). Estery treba
povazovat’ za prodrug (prekurzor).

Klindamycin fosfat je vo vode rozpustny ester na parenteralne podanie. Po intramuskularnej injekeii
300 mg su najvyssie hladiny v plazme po 3 hodinach priblizne 6 pug/ml, po intravenéznom podani 300
mg je stredna plazmatické koncentracia po jednej hodine priblizne 4 az 6 pg/ml.
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Distribucia
Stupen vazby klindamycinu na plazmatické bielkoviny zavisi od koncentracie a nachadza sa
v terapeutickom rozsahu od 40 do 94 %.

Klindamycin l'ahko prenika do tkaniv, prechadza cez placentarnu bariéru a prenika do materského
mlieka. Aj pri zapalenych mozgovych blanach je prienik do subarachnoidalneho priestoru
nedostato¢ny. Vysoké koncentracie sa dosahuju v kostnom tkanive, synovialnej tekutine, peritonealne;
tekutine, pleuralnej tekutine, vykasl'anom hliene a hnise. Boli hlasené nasledovné sti¢asné plazmatické
koncentracie ucinnej latky: v kostnom tkanive 40 % (20 — 75 %), v synovialnej tekutine 50 %,

v peritonealnej tekutine 50 %, v pleuralnej tekutine 50 — 90 %, vo vykaSl'anom hliene 30 — 75 % a v
hnise 30 %.

Metabolizmus

Klindamycin je metabolizovany primarne v peceni.

In vitro Stidie na l'udskych peCeniovych a intestindlnych mikrozomoch naznacili, Zze klindamycin je
prevazne oxidovany pomocou CYP3A4 s malym prispevkom CYP3AS5, za vzniku klindamycin
sulfoxidu a minoritného metabolitu N-desmetylclindamycinu.

Sérovy polcas klindamycinu je priblizne 3 hodiny u dospelych a priblizne 2 hodiny u deti. Pri renalne;j
insuficiencii a strednej az tazkej hepatélnej insuficiencii je pol¢as prediZeny.

Niektoré metabolity st mikrobiologicky u¢inné (N-demetyl a sulfoxid). Lieky posobiace v peceni ako
induktory enzymov skracuju retencny Cas klindamycinu v tele.

Eliminacia

Klindamycin sa vylu€uje z 2/3 do stolice a z 1/3 davky do mocu. Menej ako 10 % davky sa vylucuje
do mocu v nezmenenej forme.

Klindamycin sa neda odstranit’ dialyzou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Symptémami intoxikacie si znizena aktivita zvierat a kice.

Po opakovanych davkach (i.m.) klindamycinu psom bolo hlasené zvysenie AST a ALT a tiez bolo
dokumentované mierne zvysenie hmotnosti pecene bez morfologickych zmien. Dlhodobé podavanie
klindamycinu psom indukovalo poskodenie sliznice zaludka a zI¢nika.

Miestne reakcie v mieste vpichu (zapaly, hemoragie a poskodenie tkaniv) boli pozorované po
intramuskularnom a subkutannom podani, av§ak koncentracia podavaného roztoku vyrazne presiahla
maximalnu terapeuticku koncentraciu.

Mutagenicita a tumorogénny potencial
Stadie in-vitro a in-vivo neodhalili ziadny mutagénny potencial klindamycinu. Neboli vykonané
dlhodobé studie na zvieratach na zistenie tumorogénneho potencialu klindamycinu.

Reprodukéna toxicita
Stadie s klindamycinom u potkanov a mysi nepriniesli dokazy o zniZeni fertility alebo
embryo/fetotoxickych vlastnostiach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
benzylalkohol

dinatriumedetat

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
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S lickom Clindamycin Kabi st fyzikalne inkompatibilné nasledovné u¢inné latky: ampicilin, sodna sol
fenytoinu, barbituraty, aminofylin, glukonat vapenaty, ciprofloxacin, magnéziumsulfat, sodna sol’
ceftriaxonu, difenylhydantoin, hydrochlorid idarubicinu a hydrochlorid ranitidinu. Roztoky soli
klindamycinu maju nizke pH, a preto mozno o¢akéavat’ inkompatibility so zdsaditymi pripravkami
alebo liekmi nestabilnymi pri nizkom pH.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorené:
18 mesiacov

Po nariedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pouziteI'ného roztoku je preukazana na 48 hodin pri 25 C

u Standardnych roztokov v 0,9 % chloridu sodného a 5 % Ringerovho roztoku alebo glukozy.

Z mikrobiologického hl'adiska sa m4 raz rozriedeny roztok okamzite pouzit. Ak sa nepouzije ihned’,
za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpovedé pouzivatel’ a obycajne nemaju byt’ dlhsie
ako 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ nebol roztok pripraveny v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklené ampulky z ¢ireho skla typ 1.

2 ml:
Velkosti baleni: 5 alebo 10 ampuliek

4 ml:
Velkosti baleni: 5 alebo 10 ampuliek

6 ml:
Velkosti baleni: 5 alebo 10 ampuliek

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Clindamycin Kabi sa pred i.v. podanim musi zriedit’ (neprekrocit’ 18 mg klindamycinu v ml) a ma sa

podavat’ pocas najmenej 10 - 60 minut (neprekroc¢it’ 30 mg/min). Nikdy sa nesmie podat’ ako i.v.
bolus.

Davka: Rozpustadlo: Minimalny Cas infazie:
300 mg 50 ml 10 mintt
600 mg 50 ml 20 minat
900 mg 50 - 100 ml 30 minat
1200 mg 100 ml 60 minut

Clindamycin Kabi sa moze riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného, 5 % roztokom glukoézy alebo
Ringerovym roztokom.
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Intramuskularne podanie je indikované, ak z akychkol'vek pric¢in nie je uskuto¢nitel'na intravenozna
infuzia.

Len na jednorazové pouzitie.

Pred podanim a tieZ po zriedeni sa liek musi vizualne skontrolovat’. Nepouzivajte Clindamycin Kabi,
ak sa v roztoku objavia akékol'vek Castice alebo sa zmeni sfarbenie roztoku. Pouzité mézu byt len Cire

roztoky bez viditelnych Castic.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.r.0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

15/0303/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20.06.2008

Datum posledného prediZenia registracie: 26.09.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2021
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