CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLINDACNE, 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: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan.

1 g zelu zawiera 50 mg glikolu propylenowego.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Clindacne przeznaczony jest do miejscowego leczenia tagodnych i umiarkowanie
nasilonych postaci tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzejl2 lat
Cienka warstwe zelu nalezy naktada¢ na zmieniong chorobowo skore dwa razy na dobe.

Dzieci:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Clindacne u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

Zel nalezy naktada¢ na dokladnie oczyszczong skore.
Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, linkomycyne Iub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Klindamycyna podawana doustnie lub parenteralnie, podobnie jak wigkszo$¢ innych antybiotykow,
moze powodowac rzekomobloniaste zapalenie okreznicy. Miejscowo stosowany fosforan
klindamycyny moze wchtania¢ si¢ z powierzchni skory do organizmu, dlatego w bardzo rzadkich
przypadkach podczas stosowania produktu Clindacne moze wystgpi¢ rzekomobtoniaste zapalenie
okreznicy (patrz punkt 4.8). W przypadku wystgpienia biegunki, nalezy niezwlocznie przerwac
leczenie produktem Clindacne.

Badania wykazaty, ze gldwna przyczyng zapalenia okreznicy zwigzanego ze stosowaniem
antybiotykow sa toksyny wytwarzane przez Clostridium difficile. Choroba ta objawia si¢ zazwyczaj



dlugotrwala i ostra biegunka oraz bolesnymi skurczami brzucha. W przypadku stwierdzenia
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy zaleca si¢ postepowanie zgodne z aktualnymi wytycznymi.

Klindamycyna stosowana na skore wchtania si¢ do organizmu tylko w niewielkim stopniu. Przed
rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Clindacne nalezy jednak bra¢ po uwagg ryzyko
dziatan niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego, zwtaszcza u pacjentdow, u ktérych

w wywiadzie stwierdzono wczesniej zapalenie okrgznicy spowodowane stosowaniem antybiotykow,
zapalenie jelita, wrzodziejace zapalenie jelita lub chorobg¢ Crohna.

W bardzo rzadkich przypadkach dlugotrwale stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢
do powstania opornosci lub rozwoju zakazen oportunistycznych.

Klindamycyna moze wykazywaé opornos¢ krzyzowg z linkomycyng i erytromycyna (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami oraz btona §luzowa nosa i ust oraz zraniong skora. Jezeli
jednak produkt dostanie si¢ do oczu lub w razie kontaktu produktu z btong sluzowa, miejsca te nalezy
natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig zimnej wody.

Po dhlugotrwatym stosowaniu produktu, klindamycyna moze wystepowaé w niewielkich stezeniach
W SUrowicy i moczu.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Clindacne u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Produkt leczniczy Clindacne zawiera glikol propylenowy:
Produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu co odpowiada
750 mg glikolu propylenowego w 15 g tubie lub 1500 mg glikolu propylenowego w 30 g tubie.

Produkt leczniczy Clindacne zawiera parahydroksybenzoesan metylu:
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie stosowania produktu Clindacne nie nalezy jednocze$nie naktadac na skore innych
produktow.

Erytromycyna
W badaniach in vitro wykazano, ze klindamycyna dziata antagonistycznie w stosunku do
erytromycyny.

Linkomycyna
Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy klindamycyna a linkomycyna.

Antagonisci witaminy K

Zglaszano zwigkszenie warto$ci wskaznikow krzepniecia krwi (PT/INR) i (lub) przypadki krwawienia
u pacjentow leczonych klindamycyng stosowang w skojarzeniu z antagonistami witaminy K (np.
warfaryng, acenokumarolem i fluindionem). U pacjentéow leczonych antagonistami witaminy K nalezy
czesto kontrolowac parametry krzepnigcia.

Leki blokujgce przekaznictwo nerwowo-migsniowe

Z uwagi na wlasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego, klindamycyna moze
nasila¢ dziatanie lekow blokujacych przekaznictwo nerwowo-migsniowe. W zwiazku z tym nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie stosowania klindamycyny u pacjentéw otrzymujacych te leki.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ciaza
Produkt leczniczy Clindacne nalezy stosowaé w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan produktéw zawierajacych klindamycyng w okresie
cigzy nie wskazuja, ze klindamycyna wywotuje wady rozwojowe lub ma szkodliwe dziatanie na
ptéd/noworodka. Do chwili obecnej brak jest innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania
na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcije
(patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu Clindacne kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Clindacne podczas karmienia piersig. Badania wykazaty,
ze klindamycyna podawana doustnie lub parenteralnie moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Nie
wiadomo w jakim stopniu stosowana miejscowo klindamycyna moze przenika¢ do mleka kobiet
karmiacych piersig.

Plodnos¢
Badania ptodnosci na szczurach nie wykazaty, aby podawana doustnie klindamycyna wptywala na ich
ptodnos¢ lub zdolnos¢ kojarzenia sie.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Clindacne nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw
MedDRA oraz czgstoscia wystepowania, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (=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); nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja ukladow Czesto$é Dzialanie niepozadane

i narzadéw wystepowania

Zaburzenia zotadka i jelit | bardzo rzadko rzekomobloniaste zapalenie okreznicy*

Zaburzenia skory i tkanki | czesto podraznienie, swedzenie

podskornej . .

rzadko wysuszenie skory, kontaktowe zapalenie

skory, przettuszczenie skory, zapalenie
mieszkow wlosowych.

*dziatanie niepozadane zwigzane z wchtanianiem do krazenia ogdlnego miejscowo stosowanego
fosforanu klindamycyny (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci

do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane

za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

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

Przedawkowanie fosforanu klindamycyny stosowanego miejscowo moze spowodowac wystapienie
ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania miejscowego w leczeniu tradziku.
Kod ATC: D 10 AF 01

Fosforan klindamycyny, poétsyntetyczny antybiotyk z grupy linkozamiddw, jest estrem fosforowym
klindamycyny - pochodnej linkomycyny.

Mechanizm dzialania
Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego klindamycyny polega na wigzaniu si¢ z podjednostka 50S
rybosomu wrazliwego mikroorganizmu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Klindamycyna dziata bakteriostatycznie na tlenowce Gram-dodatnie oraz na wiele bakterii
beztlenowych. Hamujac namnazanie kolonii Propionibacterium acnes, klindamycyna zmniejsza
wydzielanie kwasow ttuszczowych, co hamuje chemotaksj¢ 1 w konsekwencji prowadzi do
ztagodzenia procesow zapalnych.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania
Klindamycyna w warunkach in vitro hamuje wzrost wszystkich kolonii Propionibacterium acnes
i dlatego znajduje zastosowanie w leczeniu tradziku pospolitego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Klindamycyna podawana miejscowo wchtania si¢ do organizmu w niewielkim stopniu.

Badania przeprowadzone u ludzi wykazaty, ze wartosci stezenia klindamycyny w osoczu po podaniu
miejscowym sg ponad 100 razy mniejsze od obserwowanych po podaniu standardowych dawek
stosowanych doustnie.

Metabolizm
Fosforan klindamycyny jest nieaktywny in vitro, jednak na powierzchni skory, pod wplywem hydrolaz
ulega szybkiej hydrolizie do postaci aktywnej - klindamycyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych, dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja zadnego
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer,

Makrogol,

Glikol propylenowy,

Alantoina,



Metylu parahydroksybenzoesan,
Sodu wodorotlenek,
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 12 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

15 g (1 tuba po 15 g)

30 g (1 tuba po 30 g)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9238

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.03.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



