CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clindalin, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny fosforanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g zelu zawiera 49 mg glikolu propylenowego (E 1520)
i 3 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Bezbarwny, przezroczysty zel o jednolitej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i sposb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez:

Nanosi¢ cienkg warstwa na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobg. Nie zaleca si¢
wmasowywania zelu w skore. Zel nalezy naktada¢ na doktadnie oczyszczong skore. Po uzyciu
produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Dzieci:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku

ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie na skoére.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na klindamycyne, linkomycyne Iub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Klindamycyna do stosowania miejscowego jest przeciwwskazana u pacjentow, u ktorych w trakcie
stosowania antybiotykow wystgpowato zapalenie okr¢znicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Clindalin w postaci zelu jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.



Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, btonami §luzowymi i zraniong skorg. W razie
przypadkowego kontaktu z produktem leczniczym, miejsca te nalezy przemy¢ chtodng woda.

Doustne i pozajelitowe podawanie klindamycyny, podobnie jak w przypadku innych antybiotykow,
wigze si¢ z ryzykiem wystapienia ci¢zkiej biegunki, zapalenia okreznicy i rzekomobloniastego
zapalenia jelit, nawet po uptywie kilku tygodni od zakonczenia leczenia (patrz punkt 4.8).

Mimo, ze powyzsze objawy niepozadane zglaszane byly rzadko, po zastosowaniu klindamycyny
w zelu istnieje ryzyko ich wystapienia. Dlatego tez lekarz powinien wzigé¢ pod uwage mozliwosc
wystapienia chorob zwigzanych z terapig antybiotykami.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw
Z chorobg Crohna lub wrzodziejagcym zapaleniem jelit w wywiadzie.

Jezeli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni po zakonczeniu leczenia pojawi si¢ biegunka,
zwlaszcza cigzka 1 uporczywa, skurczowe bole brzucha, nalezy podejrzewac rzekomobtoniaste
zapalenie jelit (w wigkszosci przypadkéw wywotane przez Clostridium difficile). Ta choroba, bedaca
powiktaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu. Natychmiast po rozpoznaniu
rzekomobloniastego zapalenia jelit, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Clindalin i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie (zwykle podaje si¢ wankomycyne). Nie nalezy podawac $rodkow
hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Rozpoznanie rzekomobloniastego zapalenia jelit opiera si¢ przede wszystkim na objawach
klinicznych. Mozna je potwierdzi¢ endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katlu na obecnos¢
bakterii Clostridium difficile oraz wykryciem enterotoksyn. U o0séb w podesztym wieku lub
ostabionych rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ cigzki przebieg. Mozliwe sg nawroty pomimo
zastosowania wlasciwego leczenia.

Po podaniu miejscowym klindamycyna ulega wchtanianiu przez powierzchni¢ skory (patrz punkt 5.2).
Clindalin powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze sklonnoscia do alergii.

Przedtuzajace si¢ stosowanie produktu leczniczego Clindalin powinno odbywac¢ si¢ pod $cistg kontrolg
lekarza.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 49 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie zelu. Ze wzgledu
na zawarto$¢ glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), produkt leczniczy moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalezy stosowaé jednocze$nie z erytromycyng, gdyz in vitro zaobserwowano
antagonistyczne oddziatywanie tych produktoéw leczniczych na bakterie.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazuja rowniez oporno$¢ na klindamycyng¢ (tzw. opornosé
krzyzowa).

Ze wzgledu na wilasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie §rodkow zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw pankuronium).
Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiktan $rédoperacyjnych. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie stosowania u pacjentéw otrzymujacych leki zwiotczajace migsnie.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Badania dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje przeprowadzone na szczurach i krolikach

otrzymujagcych klindamycyne per 0s i podskornie nie wykazaly zaburzen ptodnosci ani uszkodzenia
ptodu w wyniku stosowania klindamycyny, z wyjatkiem dawek powodujacych toksyczny wptyw na
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organizm matki. Na podstawie badan nad wptywem na reprodukcje u zwierzat nie zawsze mozna
przewidzie¢ reakcje u ludzi.

W badaniach klinicznych u cigzarnych kobiet uktadowe podawanie klindamycyny w drugim i trzecim
trymestrze cigzy nie wigzalo si¢ ze zwigkszong czestoscig wystepowania wad wrodzonych. Brak
odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan kobiet w pierwszym trymestrze ciagzy.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan dotyczacych przenikania klindamycyny do mleka ludzkiego podczas
stosowania na skore klindamycyny fosforanu. Klindamycyna po zastosowaniu ogdlnoustrojowym
wystepuje w mleku ludzkim w stezeniu w zakresie od < 0,5 do 3,8 ug/ml.

Klindamycyna moze mie¢ szkodliwy wplyw na mikroflor¢ przewodu pokarmowego niemowlecia
karmionego piersig, czego wynikiem moze by¢ biegunka lub obecno$¢ krwi w stolcu lub moze
wywoltywaé wysypke. Przy podejmowaniu decyzji nalezy wzia¢ pod uwage korzysci rozwojowe i
zdrowotne wynikajace z karmienia piersig oraz kliniczne zapotrzebowanie matki na klindamycyne, jak
rowniez wszelkie potencjalne dziatania niepozadane klindamycyny, jakie moga wystapi¢ u
karmionego piersia dziecka, oraz szkodliwy wptyw na dziecko wynikajacy z choroby matki.

Plodnos¢
Badania dotyczace ptodnosci u szczuréw, ktérym podawano klindamycyne w postaci doustnej, nie
wykazaty wplywu na ptodno$¢ oraz zdolnosc¢ rozrodcza.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego Clindalin na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane w ponizszej tabeli wg klasyfikacji uktadow i narzadow
i czestosci. Czestos¢ wystepowania pogrupowano wedtug nastepujacej klasyfikacji:

bardzo cze¢sto (>1/10),

czesto (= 1/100 do <1/10),

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

bardzo rzadko (<1/10 000) i

czgstos$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja | Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo | Czesto$¢ nieznana
ukladow >1/10 >1/100 do czesto >1/10 000 rzadko (nie moze by¢
i narzadow <1/10 >1/1 000 do<1/1 <1/10 000 okreslona na
(wg. do <1/100 000 podstawie
MedDRA) dostepnych
danych)
Zakazenia zapalenie
i zarazenia mieszkow
pasozytnicze wlosowych
wywolane przez
bakterie Gram-
ujemne
Zaburzenia bol oka
oka
Zaburzenia zaburzenia bol brzucha,
zotadka i jelit zotadkowo- rzekomobtoniaste
jelitowe zapalenie jelit
(patrz punkt 4.4)




Zaburzenia podraznienie | pokrzywka kontaktowe
skory i tkanki skory, zapalenie skory
podskorne;j przetluszczenie
skory,
nadmierne
wysuszenie
skory

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Klindamycyny fosforan stosowany miejscowo moze wchianiac si¢ w ilosciach powodujacych ogolne
dziatania niepozadane klindamycyny (patrz punkty 4.4 i 4.8).
W przypadku przedawkowania, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w leczeniu tradziku,
kod ATC: D10 AF01

Mechanizm dzialania

Klindamycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidéw, ktory hamuje biosynteze biatek
bakteryjnych. Klindamycyna wiaze si¢ z podjednostka 50S rybosomu i wplywa zaréwno na proces
sktadania rybosomu, jak i na przebieg translacji. Mimo, ze w warunkach in vitro klindamycyny
fosforan nie jest aktywny, to w wyniku szybkiej hydrolizy klindamycyny fosforanu in vivo powstaje
klindamycyna wykazujaca dzialanie przeciwbakteryjne.

Klindamycyna in vitro dziata przeciwbakteryjnie na izolaty nast¢pujacych drobnoustrojow:
beztlenowych Gram-dodatnich pateczek nieprzetrwalnikujacych, w tym Propionibacterium acnes.

Dzialanie farmakodynamiczne

Skuteczno$¢ klindamycyny zalezy od czasu utrzymywania si¢ stezenia klindamycyny powyzej
minimalnego stezenia hamujacego (MIC, ang. minimum inhibitory concentration) wzrost danego
drobnoustroju (T/MIC, %).

Opornosé

Oporno$¢ na klindamycyng u bakterii Propionibacterium acnes moze by¢ spowodowana mutacjami
W miejscu wigzania czasteczki antybiotyku z czasteczka rRNA lub metylacja okreslonych
nukleotydow w RNA 23S, wchodzacym w sktad podjednostki 50S rybosomu. Zmiany te moga
powodowac opornos¢ krzyzowa na makrolidy i streptograminy B (fenotyp MLSB). I1zolaty wykazujace
oporno$¢ na makrolidy nalezy bada¢ pod katem indukowalnej opornosci na klindamycyne metoda
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dwoch krazkoéw (ang. D-zone test). Wykazano opornos¢ krzyzowa pomiedzy klindamycyng
a linkomycyng.

Rozpowszechnienie opornosci nabytej u wybranych gatunkow moze zaleze¢ od lokalizacji
geograficznej i zmienia¢ si¢ z czasem, dlatego pozadane jest kierowanie si¢ opracowywanymi lokalnie
informacjami na temat opornosci, szczegdlnie w przypadku leczenia ci¢zkich zakazen. W razie
koniecznosci, jesli z danych na temat lokalnego rozpowszechnienia opornosci wynika, ze przydatnosc¢
danego antybiotyku w niektérych przynajmniej rodzajach zakazen jest watpliwa, nalezy zasiegnaé
porady specjalisty. Przeprowadzenie diagnostyki mikrobiologicznej potaczonej z weryfikacja
drobnoustroju i okresleniem jego wrazliwosci na klindamycyne, zaleca si¢ szczeg6lnie w przypadku
ciezkich zakazen oraz gdy dotychczasowe leczenie nie jest skuteczne.

Opornos¢ jest zazwyczaj okre§lana na podstawie kryteriow interpretacji wynikow badan wrazliwos$ci
(wartosci graniczne MIC) ustalane przez urzedy rejestracji, Instytut Norm Klinicznych
i Laboratoryjnych (CLSI, ang. Clinical and Laboratory Standards Institute) lub Europejski Komitet
Badania Wrazliwosci Drobnoustrojow (EUCAST, ang. European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing). W przypadku klindamycyny podawanej miejscowo wspomniane warto$ci
graniczne moga jednak mie¢ mniejsze znaczenie. Chociaz nie odnosi si¢ to konkretnie do
klindamycyny, EUCAST zaleca, by przy stosowaniu miejscowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych stopien opornosci okre$la¢ za pomoca epidemiologicznych wartosci
odciecia (ECOFFS, ang. epidemiological cut-off values), a nie Kklinicznych warto$ci granicznych
okreslonych dla podania og6lnego. EUCAST nie opublikowat jednak ani rozktadu warto$ci MIC, ani
ECOFFS dla P. acnes. Biorgc pod uwage korelacje miedzy wynikami klinicznymi u pacjentéw
z tradzikiem a wartosciami MIC klindamycyny stosowanej w celu uzyskanych od nich izolatow
bakterii P. acnes sadzi sie, ze wrazliwo$¢ na klindamycyne podawang miejscowo wystepuje dopiero
przy dos¢ duzym stezeniu klindamycyny, wynoszacym okoto 256 mg/I1.

CLSI opublikowat zakresy wartosci MIC dla ograniczonej liczby (58) niepowtarzalnych izolatow
klinicznych P. acnes zebranych w latach 2010-2012 w szpitalach na terenie Stanéw Zjednoczonych;
91% tych izolatow wykazywato wrazliwo$¢ na klindamycyng (MIC < 8 mg /1). W belgijskim badaniu
obserwacyjnym (2011- 2012) dotyczacym bakterii beztlenowych testowano 22 izolaty P. acnes
i 95,5% z nich bylo wrazliwych na klindamycyne. We wcze$niejszym ogdlnoeuropejskim badaniu
obserwacyjnym, w ktorym testowano 304 izolaty P. acnes, odsetek opornosci na klindamycyne
wyniost 15%. W badaniu tym zastosowano jednak warto$¢ graniczng wynoszaca 0,12 mg/l; stosujac
obecnie obowigzujacg warto$¢ graniczng wynoszaca 4 mg/l, nie stwierdzono izolatéw z opornoscia.

Wartosci graniczne MIC

Wartosci graniczne MIC ustalone przez CLSI oraz EUCAST dla Gram-dodatnich bakterii
beztlenowych przedstawiono ponizej. Mimo, ze kazda z tych instytucji przedstawia warto$ci te w inny
sposob, wartos¢ graniczna dla opornosci jest taka sama, poniewaz CLSI uwzglednit kategorig
wrazliwos$ci posredniej (4 mg/l). Ponizsze warto$ci graniczne okreslono na podstawie stosowania leku
w zakazeniach ogo6lnoustrojowych.

Wartosci graniczne MIC ustalone przez EUCAST dla klindamycyny podawanej ogolnie

Drobnoustroj chorobotwoérczy | Wrazliwy Oporny

Gram-dodatnie bakterie | <4 mg/l >4 mg/l
beztlenowe (z  wyjatkiem
Clostridium difficile)

Warto$ci graniczne MIC ustalone przez CLSI dla klindamycyny podawanej ogdlnie

Drobnoustrdj chorobotworczy | Wrazliwy Oporny

Bakterie beztlenowe <2 mg/l > 8 mg/l




5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wielokrotnym podaniu klindamycyny fosforanu na skoér¢ w stezeniu odpowiadajacym 10 mg/ml
klindamycyny w alkoholu izopropylowym i roztworze wodnym, obserwowano bardzo matg zawarto$¢
klindamycyny w osoczu (0-3 mg/ml) i mniej niz 0,2% dawki klindamycyny wykryto w moczu.

Badania potwierdzity obecno$¢ klindamycyny w tresci zaskornikow, uzyskanej od pacjentow
z tradzikiem. Srednie stezenie klindamycyny w tym materiale po 4-tygodniowym podawaniu
(10 mg/ml) w roztworach alkoholu izopropylowego i wody wynosito $rednio 597 ug/g materiatu
biologicznego (od 0 do 1490 pg/g). Klindamycyna in vitro dziata na wszystkie izolowane kolonie
bakterii Propionibacterium acnes (w minimalnym stezeniu hamujacym MIC = 0,4 pg/ml). Po podaniu
klindamycyny stezenie wolnych kwasow tluszczowych na powierzchni skéry zmniejsza si¢ §rednio
z 14% do 2%.

Nie ma wystarczajacych badan z klindamycyny fosforanem u pacjentow w wieku 65 lat i powyzej
okreslajacych przyczyne innej odpowiedzi na produkt leczniczy u tych pacjentow, w poréwnaniu do
odpowiedzi u pacjentow w mtodszym wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotwdrczosé
Nie przeprowadzono badan klinicznych na zwierzgtach dotyczacych rakotwodrczego dziatania
produktu leczniczego.

Mutagenno$¢
Badania genotoksycznosci obejmowaly test mikrojadrowy u szczurdw oraz test rewersji mutacji

Amesa. Obydwa testy byly negatywne.

Rozrodczoéé

Badania dotyczace zdolnosci do rozrodu przeprowadzone na szczurach, ktorym podawano dawke do
300 mg/kg na dobe (okoto 1,1 najwickszej dawki podawanej dorostym pacjentom w przeliczeniu na
mg/m?) nie wykazaly wplywu na zdolno$¢ do rozrodu lub kopulacji.

Badania dotyczace rozwoju zarodka 1 plodu przeprowadzone na szczurach otrzymujacych
klindamycyn¢ per oS oraz na szczurach i krolikach otrzymujacych klindamycyne podskornie nie
wykazaty szkodliwego wptywu klindamycyny na rozwdj z wyjatkiem dawek powodujacych toksyczny
wplyw na organizm matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alantoina

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Glikol propylenowy (E 1520)
Makrogol 400

Karbomer 974

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.



6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z HDPE, zawierajaca 15 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.
6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

ul. Jesienna 9

80-298 Gdansk

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25157

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lutego 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 wrzeénia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



