Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Clindamycin AL 150
Clindamycin 150 mg pro Hartkapsel

Clindamycin AL 300
Clindamycin 300 mg pro Hartkapsel

2. Qualitative und guantitative Zusammensetzung

Clindamycin AL 150

Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Clindamycin als Clindamycinhydrochlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Hartkapsel enthélt 74,64 mg Lactose-Monohydrat.

Clindamycin AL 300

Jede Hartkapsel enthélt 300 mg Clindamycin als Clindamycinhydrochlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Hartkapsel enthélt 149,28 mg Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Hartkapsel

Clindamycin AL 150
Oberteil: blau opak, Unterteil: hellblau opak, gefiillt mit einem wei3en Pulver.

Clindamycin AL 300

Blaue, opake Hartkapsel gefullt mit einem weif3en Pulver.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Clindamycin wird bei Infektionen angewendet, die durch Clindamycin-

empfindliche Bakterien verursacht werden (siehe Abschnitt 5.1), wie:

Infektionen der oberen Atemwege wie




e chronische oder rezidivierende Tonsillitis, Pharyngitis, Sinusitis, Otitis Media
und Scharlach, wenn eine Behandlung mit priméren Antibiotika erfolglos
oder unmaoglich ist.

Infektionen der unteren Atemwege wie
bakterielle Bronchitis,

e Pneumonie,

Empyem,

Lungenabszess.

Schwer behandelbare Infektionen der Haut und Weichteile wie
Akne,

Furunkulose,

Cellulitis,

Impetigo,

Abszesse,

Wundinfektionen,

Erysipel,

Nagelfalzinfektionen.

Infektionen der Knochen und Gelenke wie
e Osteomyelitis,
e septische Arthritis.

Gynakologische Infektionen wie

e Endometritis,

e Tuboovarialabszess,

e Salpingitis,

¢ Infektionen des Gebarmutterhalses und entzindliche Erkrankungen in der
Beckenregion in Kombination mit einem Antibiotikum, das gegen
gramnegative aerobe Bakterien wirksam ist. Bei durch Chlamydia
trachomatis verursachter Zervizitis kann Clindamycin als Monotherapie
gegeben werden.

Intraabdominale Infektionen wie
e Peritonitis und Abdominalabszesse in Kombination mit einem Antibiotikum,
das gegen gramnegative aerobe Bakterien wirksam ist.

Infektionen im Zahnbereich wie

e Parodontalabszess,

e Parodontitis.

Bei schweren Krankheitsbildern ist die intravendse der oralen Therapie
vorzuziehen.

Clindamycin ist bei vielen anaeroben Infektionen wirksam (siehe Abschnitt 5.1).
Bei Infektionen, die durch aerobe Erreger ausgelost werden, ist Clindamycin



eine Behandlungsalternative, wenn andere Antibiotika nicht wirksam oder
kontraindiziert sind.

Die offiziellen Richtlinien fir den angemessenen Gebrauch von Antibiotika
sollten beachtet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene, Jugendliche ab 14 Jahre und altere Patienten

In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion nehmen Erwachsene
und Jugendliche uber 14 Jahre taglich 0,6 - 1,8 g Clindamycin ein. Die
Tagesdosis wird auf 3-4 Gaben verteilt.

Fur Tagesdosen, die mit diesen Arzneimitteln nicht erreicht werden kénnen,
stehen Arzneimittel mit einem anderen Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Kinder und Jugendliche

In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad der Infektion erhalten Kinder im Alter
uber 4 Wochen bis 14 Jahre taglich 8 - 25 mg Clindamycin pro Kilogramm
Kdrpergewicht.

Dies entspricht beispielhaft den folgenden Dosierungen:

Korpergewicht Clindamycin mg pro Tag
20 kg 450 mg

30 kg 600 - 750 mg

40 kg 600 - 900 mg

50 kg 600 - 1200 mg

Die Tagesdosis wird auf 3 - 4 Gaben verteilt. In der Regel sind 4 Gaben zu
bevorzugen.

Fur niedrigere Dosierungen stehen Arzneimittel mit einem geringeren
Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit mittelschweren bis schweren Lebererkrankungen verlangert
sich die Eliminationshalbwertszeit von Clindamycin. Eine Dosisreduktion ist in
der Regel nicht erforderlich, wenn Clindamycin AL alle 8 Stunden gegeben wird.
Es sollte aber bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz eine Uberwachung
der Plasmaspiegel von Clindamycin erfolgen. Entsprechend den Ergebnissen
dieser MalRBnhahme kann eine Dosisverminderung notwendig werden oder eine
Verlangerung des Dosierungsintervalles.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminationshalbwertszeit verlangert; eine
Dosisreduktion ist aber bei leichter bis maRig schwerer Einschrankung der
Nierenfunktion nicht erforderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit schwerer
Niereninsuffizienz oder Anurie eine Uberwachung der Plasmaspiegel erfolgen.




Entsprechend den Ergebnissen dieser Mal3nahme kann eine
Dosisverminderung oder alternativ ein verlangertes Dosierungsintervall von 8
oder sogar von 12 Stunden erforderlich sein.

Dosierung bei Hidmodialyse
Clindamycin ist nicht hamodialysierbar. Es ist daher vor oder nach einer Dialyse
keine zusatzliche Dosis erforderlich.

Art der Anwendung
Die Hartkapseln werden mit ausreichend Flussigkeit eingenommen.

Die Behandlung sollte langer als 10 Tage dauern bei einer Infektion durch 13-
hamolytische Streptokokken.

4.3 Gegenanzeigen

Clindamycin AL darf nicht angewendet werden bei Allergie gegen Clindamycin
oder Lincomycin oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen fir die
Anwendung

Warnhinweise

Clindamycin wurde wie die meisten anderen Antibiotika mit schwerer
lebensbedrohlicher pseudomembranéser Kolitis in Verbindung gebracht. Diese
kann sich wahrend, aber auch 2 — 3 Wochen nach der Behandlung mit
Clindamycin entwickeln.

Diese Nebenwirkung verlauft bei alteren oder geschwéchten Patienten
wahrscheinlich schwerwiegender.

Bei Anwendung von nahezu allen Antibiotika, einschlie3lich Clindamycin, wurde
Uber eine Veranderung der normalen Flora der Darmschleimhaut berichtet;
diese fuhrt zu einem UbermaRigen Wachstum von Clostridium difficile. C.
difficile produziert die Toxine A und B, welche zur Entwicklung einer Clostridium
difficile assoziierten Diarrh6 (CDAD) beitragen und eine Hauptursache fir die
»<antibiotikaassoziierte Kolitis* darstellen. Eine CDAD ist bei allen Patienten mit
Durchfall nach antibiotischer Behandlung in Betracht zu ziehen. Daraus kann
sich eine Kolitis, einschlief3lich einer pseudomembrandsen Kolitis entwickeln
(siehe Abschnitt 4.8), deren Schweregrad von leicht bis tédlich reichen kann.
Bei Verdacht auf antibiotikaassoziierte Diarrhd oder antibiotikaassoziierte Kolitis
sowie bei bestatigter antibiotikaassoziierter Diarrhd oder antibiotikaassoziierter
Kolitis sollten sofort die Behandlung mit Antibiotika, einschliel3lich Clindamycin,
abgebrochen und geeignete therapeutische Mal3hahmen eingeleitet werden.
Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind kontraindiziert.



Hypertoxin-produzierende Stamme von C. difficile fihren zu einer erhéhten
Morbiditat und Mortalitat, da diese Infektionen moglicherweise resistent gegen
eine antimikrobielle Therapie sind und eine Kolektomie erfordern.

Die Diagnose der pseudomembranésen Kolitis wird meist durch Beobachtung
der klinischen Symptome gestellt, sie kann durch Endoskopie bestatigt werden.
Stuhluntersuchungen auf C. difficile und/ oder die Gehaltsbestimmung des
Toxins von C. difficile kbnnen bei der Diagnose helfen.

Bei der Anwendung von Clindamycin wurde Uber das Auftreten von
anaphylaktischen Reaktionen einschlief3lich Angio6dem berichtet.
Anaphylaktische Reaktionen sich auch schon nach der ersten Anwendung zu
einem lebensbedrohlichen Schock weiterentwickeln. In diesem Fall muss die
Behandlung mit Clindamycin sofort abgebrochen werden und eine
angemessene Behandlung (z.B. Schockbehandlung) eingeleitet werden.

Es ist Vorsicht geboten bei:

e Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte, z.B. Entziindungen des
Dickdarms,

e eingeschrankter Leberfunktion,

e Storungen der neuromuskularen Ubertragung (Myasthenia gravis,
Parkinson-Krankheit),

e atopische Erkrankungen,

e Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte (z.B. frihere
Entzindungen des Dickdarms).

Da Clindamycin die Blut-Hirn-Schranke nicht in ausreichender Menge
Uberwindet, sollte es zur Behandlung einer Meningitis nicht eingesetzt werden.

Clindamycin AL sollte nicht bei akuten Infektionen der Atemwege angewendet
werden, wenn diese durch Viren verursacht sind.

Langfristige Anwendung kann zu einer Superinfektion bzw. Kolonisation mit
resistenten Keimen, besonders Sprosspilzen, fihren.

Bei langerer Therapie sollten die Leber- und die Nierenfunktion getestet
werden.

Eine Clindamycin-Behandlung ist u.U. eine mogliche Behandlungsalternative
bei Penicillin-Allergie (Penicillin-Uberempfindlichkeit). Eine Kreuzallergie
zwischen Clindamycin und Penicillin ist nicht bekannt und aufgrund der
Strukturunterschiede der Substanzen auch nicht zu erwarten. Es gibt jedoch in
Einzelfallen Informationen tiber Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit) auch gegen
Clindamycin bei Personen mit bereits bestehender Penicillin-Allergie. Dies sollte
bei einer Clindamycin-Behandlung von Patienten mit Penicillin-Allergie beachtet
werden.

Akute Nierenschadigung




Falle von akuter Nierenschadigung, einschlie3lich akuten Nierenversagens,
wurden gelegentlich berichtet. Bei Patienten, die an vorbestehenden
Nierenfunktionsstérungen leiden oder gleichzeitig nephrotoxische Arzneimittel
anwenden, ist eine Uberwachung der Nierenfunktion in Betracht zu ziehen
(siehe Abschnitt 4.8).

Sonstige Bestandteile

Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Clindamycin AL nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Clindamycin AL sollte moglichst nicht mit Erythromycin kombiniert werden, da
hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung in vitro ein antagonistischer Effekt
beobachtet wurde.

Es wurde festgestellt, dass Clindamycin aufgrund seiner neuromuskular-
blockierenden Eigenschaften die Wirkung anderer neuromuskular-blockierender
Substanzen verstarken kann. Daher sollte das Arzneimittel bei Patienten, die
solche Medikamente erhalten, nur mit Vorsicht angewendet werden.

Wahrend einer Operation kénnen unerwartete lebensbedrohliche Reaktionen
auftreten.

Die Sicherheit der empféangnisverhitenden Wirkung von oralen Kontrazeptiva
(LAnti-Baby-Pille®) ist bei gleichzeitiger Anwendung von Clindamycin AL in
Frage gestellt. Daher sollten wahrend der Behandlung mit Clindamycin AL
andere empfangnisverhitende MalRnahmen zuséatzlich angewendet werden.

Vitamin-K-Antagonisten

Bei Patienten, die Clindamycin zusammen mit Vitamin-K-Antagonisten (z.B.
Warfarin, Acenocoumarol, Fluindion) erhielten, wurden erhdhte
Blutgerinnungswerte (PT/INR) und/oder Blutungen berichtet.

Die Blutgerinnungswerte sollten daher bei Patienten, die mit Vitamin K
Antagonisten behandelt werden, engmaschig kontrolliert werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Orale und subkutane Reproduktionsstudien bei Ratten und Kaninchen zeigten
keine Beeintrachtigung der Fertilitdt oder Schadigung des Fétus aufgrund der
Gabe von Clindamycin, au3er bei Dosen maternaler Toxizitat. Tierstudien
lassen sich nicht immer auf den Menschen tbertragen.

Clindamycin passiert die Plazenta. Nach Mehrfachgaben betrug die
Konzentration im Fruchtwasser 30% der mutterlichen Konzentration im Blut.



In klinischen Studien an schwangeren Frauen wurde die systemische Gabe von
Clindamycin wahrend des zweiten und dritten Trimesters nicht mit einer
Erh6hung kongenitaler Missbildungen in Verbindung gebracht. Es gibt keine
adaquaten und kontrollierten Studien an schwangeren Frauen wahrend des
ersten Trimesters. Clindamycin sollte in der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn dies unbedingt notwendig ist.

Stillzeit

Clindamycin geht in die Muttermilch Uber. Es wurde berichtet, dass oral und
parenteral verabreichtes Clindamycin in der Muttermilch in Konzentrationen von
0,7 bis zu 3,8 pg/l enthalten ist. Sensibilisierungen, Durchfélle und
Sprosspilzbesiedlung der Schleimhéaute sind beim gestillten Saugling nicht
auszuschlieBen. Clindamycin sollte von stillenden Muttern aufgrund des
Potenzials an schwerwiegenden Nebenwirkungen bei gestillten Sauglingen
nicht angewendet werden.

Fertilitat

Fertilitatsstudien bei Ratten, die mit oralem Clindamycin behandelt wurden,
zeigten keine Auswirkungen auf die Fertilitdt und Paarungsfahigkeit.
Humandaten zur Wirkung von Clindamycin auf die Fertilitat liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Clindamycin hat geringen oder mafligen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Einige Nebenwirkungen (z.B.
Schwindel, Schlafrigkeit siehe Abschnitt 4.8.) kénnen Einfluss auf die
Konzentrationsfahigkeit und Reaktionsgeschwindigkeit und somit auf die
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen haben.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten
zugrunde gelegt: sehr haufig (21/10), haufig (21/100, <1/10), gelegentlich
(21/1.000, <1/100), selten (=21/10.000, <1/1.000), sehr selten (<1/10.000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Haufigkeit / | Sehr Haufig Gelegent | Sel | Sehr Nicht bekannt
Systemorga | haufig lich ten | selten

nklasse

Infektionen Vaginalinfektion
und

parasitare

Erkrankunge

n

Erkrankunge Agranulozytose,
n des Blutes Leukopenie,
und des Neutropenie,
Lymphsyste Thrombozytopenie
ms , Eosinophilie




Haufigkeit / | Sehr Haufig Gelegent | Sel | Sehr Nicht bekannt
Systemorga | haufig lich ten | selten
nklasse
Erkrankunge Anaphylaktische
n des Reaktionen,
Immunsyste arzneimittelinduzie
ms rter
Hautausschlag mit
Eosinophilie und
systemischen
Symptomen
(DRESS).
Erkrankunge Neuromu Schwindel,
n des skular Somnolenz,
Nervensyste blockiere Kopfschmerzen,
ms nde Dysgeusie
Aktivitat
Erkrankunge | Magensch | pseudome Osophageale
n des merzen, mbranose Ulzerationen,
Gastrointesti | Ubelkeit, | Kolitis Osophagitis
naltrakts Erbrechen | (siehe
und Abschnitt
Diarrhd 4.4)
(siehe
Abschnitt
4.4),
Leber- und leichte, voruberg | Gelbsucht
Gallenerkran vorubergeh ehenden
kungen ende Hepatitis
Erhdhung mit
der cholestati
Serumtrans scher
aminasen Gelbsuch
t
Erkrankunge masernah Erythema
n der Haut nlicher multiforme (z.B.
und des Ausschla Stevens-Johnson-
Unterhautzel g, Syndrom), Akute
Igewebes makularp generalisierte
apuldser exanthematische
Ausschla Pustulose
g und (AGEP),
Urtikaria Quincke’s Odem,

Arzneimittelfieber
und toxische
epidermale
Nekrolyse,
Pruritus,
exfoliative
Dermatitis,
desquamatose
und bullése
Dermatitis,
Rash und
Pemphigus




Haufigkeit / | Sehr Haufig Gelegent | Sel | Sehr Nicht bekannt
Systemorga | haufig lich ten | selten
nklasse

(Uberempfindlichk
eitsreaktionen)

Skelettmusk Polyarthri
ulatur-, tis
Bindegeweb
s-und
Knochenerkr
ankungen

Erkrankunge Akute
n der Nieren Nierenschadigung
und #

Harnwege

# Siehe Abschnitt 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung )
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt. Die Behandlung einer Uberdosierung
ist symptomatisch. Hamodialyse und Peritonealdialyse sind nicht wirksam.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Clindamycin ist ein halbsynthetisches
Pyranosid. Pyranoside zeigen keine Verwandtschaft mit anderen bekannten
Antibiotika.

ATC-Code: JO1FFO01

Wirkungsweise

Der Wirkungsmechanismus von Clindamycin beruht auf der Hemmung der
Proteinbiosynthese durch Bindung an die 50S-Untereinheit des bakteriellen
Ribosoms. Hieraus resultiert zumeist eine bakteriostatische Wirkung.



Beziehung zwischen Pharmakokinetik und Pharmakodynamik

Die Wirksamkeit hangt im Wesentlichen von der Zeitdauer ab, wahrend der der
Wirkstoffspiegel oberhalb der minimalen Hemmkonzentration (MHK) des
Erregers liegt.

Resistenzmechanismen

Eine Resistenz gegentber Clindamycin kann auf folgenden Mechanismen
beruhen:

Die Resistenz bei Staphylokokken und Streptokokken beruht zumeist auf einem
vermehrten Einbau von Methylgruppen in die 23S rRNS (sog. konstitutive
MLSs-Resistenz), wodurch sich die Bindungsaffinitat von Clindamycin zum
Ribosom stark vermindert ist.

Die Mehrzahl der Methicillin-resistenten S. aureus (MRSA) zeigen den
konstitutiven MLSs-Phanotyp und sind daher Clindamycin-resistent. Infektionen
durch Makrolid-resistente Staphylokokken sollten auch bei nachgewiesener In-
vitro-Empfindlichkeit nicht mit Clindamycin behandelt werden, da die Gefahr
besteht, dass unter der Therapie Mutanten mit konstitutiver MLSB-Resistenz
selektiert werden.

Bei Stdmmen mit konstitutiver MLSg-Resistenz besteht eine vollstéandige
Kreuzresistenz von Clindamycin mit Lincomycin, Makroliden (z.B. Azithromycin,
Clarithromycin, Erythromycin, Roxithromycin, Spiramycin) sowie Streptogramin
B.

Grenzwerte
Definitionen — S: sensibel bei Standardexposition; I: sensibel bei erhdhter
Exposition; R: resistent

Die Testung von Clindamycin erfolgt unter Benutzung der ublichen
Verdinnungsreihe. Folgende minimale Hemmkonzentrationen fiir sensible und
resistente Keime wurden festgelegt:

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
Grenzwerte (v. 11.0)

Erreger S R
Staphylococcus spp.V <0,25 mg/l >0,5 mg/l
Streptococcus spp. <0,5 mgl/l >0,5 mg/l
(Gruppen A, B, C, G)1?

Streptococcus pneumoniae? <0,5 mgl/l >0,5 mg/l
Streptokokken der ,Viridans“-Gruppe? <0,5 mgl/l >0,5 mg/l
Gram-negative Anaerobier <4 mg/l >4 mg/|
Gram-positive Anaerobier (aul3er <4 mg/l >4 mg/l
Clostridioides difficile)

1) Der Nachweis der induzierbaren Clindamycin-Resistenz (MLSs-Resistenz) erfolgt tiber den
Antagonismus von Clindamycin mit einem Makrolid-Antibiotikum. Wenn kein Antagonismus
nachgewiesen wird, liegt Clindamycin-Empfindlichkeit vor. Wenn ein Antagonismus
nachgewiesen wird, liegt eine Clindamycin-Resistenz vor.
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2 Die Empfehlung des NAK bei nachgewiesener induzierbarer MLSg-Resistenz ist wie folgt:

1. Es erfolgt fur Clindamycin keine Angabe eines Testergebnisses.

2. Es wird statt eines Ergebnisses folgender Kommentar angebracht;

Induzierbare MLSg-Resistenz nachgewiesen. Clindamycin ist zur Monotherapie nicht geeignet,
kann aber in Kombination mit einem (3-Laktam oder Glykopeptid weiterhin zur Therapie
verwendet werden.

Pravalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz einzelner Spezies kann 6rtlich und im
Verlauf der Zeit variieren. Deshalb sind - insbesondere fur die adaquate
Behandlung schwerer Infektionen - lokale Informationen tber die
Resistenzsituation erforderlich. Falls auf Grund der lokalen Resistenzsituation
die Wirksamkeit von Clindamycin in Frage gestellt ist, sollte eine
Therapieberatung durch Experten angestrebt werden. Insbesondere bei
schwerwiegenden Infektionen oder bei Therapieversagen ist eine
mikrobiologische Diagnose mit dem Nachweis des Erregers und dessen
Empfindlichkeit gegentber Clindamycin anzustreben.

Pravalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland auf der Basis von Daten
der letzten 5 Jahre aus nationalen Resistenziiberwachungsprojekten und —
studien (Stand: April 2021):

Ublicherweise empfindliche Spezies
Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Actinomyces israelii °

Gardnerella vaginalis °

Staphylococcus aureus (Methicillin-sensibel)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptokokken der ,Viridans“-Gruppe ° "
Anaerobe Mikroorganismen

Bacteroides spp. ° (auBer B. fragilis)
Clostridium perfringens °

Fusobacterium spp. °

Peptoniphilus spp. °

Peptostreptococcus spp. °

Prevotella spp. °

Propionibacterium spp. °

Veillonella spp. °

Andere Mikroorganismen

Chlamydia trachomatis °

Chlamydophila pneumoniae °

Mycoplasma hominis °

Spezies, bei denen erworbene Resistenzen ein Problem bei der Anwendung
darstellen kénnen

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen
Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus (Methicillin-resistent) *
Staphylococcus epidermidis #
Staphylococcus haemolyticus #
Staphylococcus hominis #

Streptococcus agalactiae
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Anaerobe Mikroorganismen

Bacteroides fragilis

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Mikroorganismen

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Aerobe Gram-negative Mikroorganismen

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobe Mikroorganismen

Clostridioides difficile

Andere Mikroorganismen

Mycoplasma pneumoniae

Ureaplasma urealyticum

° Bei Verdoffentlichung der Tabellen lagen keine aktuellen Daten vor. In der Primarliteratur,
Standardwerken und Therapieempfehlungen wird von einer Empfindlichkeit ausgegangen.
* In mindestens einer Region liegt die Resistenzrate bei tiber 50%.

" Sammelbezeichnung fur eine heterogene Gruppe von Streptokokken-Spezies. Resistenzrate
kann in Abhangigkeit von der vorliegenden Streptokokken-Spezies variieren.

# Auf Intensivstationen liegt die Resistenzrate bei 250%.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es muss zwischen den verwendeten Clindamycin-Derivaten nur bis zum
Zeitpunkt der Resorption und Spaltung der Ester unterschieden werden.
Danach ist im Organismus Clindamycin als freie Base (Wirkform) vorhanden.
Die Ester sind als Prodrugs anzusehen.

Clindamycinhydrochlorid und Clindamycin-2-palmitat-hydrochlorid werden nach
oraler Gabe rasch und nahezu vollstandig aus dem Magen-Darm-Trakt
resorbiert. Durch gleichzeitige Nahrungsaufnahme wird die Resorption
geringfugig verzogert.

Maximale Serumkonzentrationen werden bei Nuchterngabe nach ca. 45 - 60
Minuten, bei Einnahme nach einer Mahlzeit nach ca. 2 Stunden erreicht. Sie
liegen nach einer einmaligen oralen Gabe von 150 mg bzw. 300 mg bei 1,9 -
3,9 ug/ml bzw. 2,8 - 3,4 pg/ml (ntchtern).

Die Bindung des Clindamycins an Plasmaproteine ist konzentrationsabhangig
und liegt im therapeutischen Bereich zwischen 60 und 94%.

Clindamycin ist gut gewebegangig, passiert die Plazentaschranke und geht in
die Muttermilch tber.

Die Diffusion in den Liquorraum ist auch bei entztindeten Meningen
unzureichend. Hohe Konzentrationen werden im Knochengewebe erreicht.
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Clindamycin wird Gberwiegend in der Leber abgebaut. Einige Metaboliten sind
mikrobiologisch wirksam. Medikamente, die als Enzyminduktoren in der Leber
wirken, verkirzen die mittlere Verweildauer des Clindamycins im Korper.

Die Elimination von Clindamycin erfolgt zu etwa % mit den Fazes und zu Vs mit
dem Urin.

Die Serumhalbwertszeit von Clindamycin betragt ca. 3 Stunden bei
Erwachsenen und ca. 2 Stunden bei Kindern. Bei eingeschrankter
Nierenfunktion und mittlerer bis schwerer Leberinsuffizienz ist die Halbwertszeit
verlangert.

Clindamycin ist nicht dialysierbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Aus den Untersuchungen zur chronischen Toxizitat liegen keine Erkenntnisse
vor, die zu dem Verdacht fuhren, dass beim Menschen bisher unbekannte
Nebenwirkungen auftreten konnten.

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen ergaben keine Hinweise auf ein
mutagenes Potenzial von Clindamycin. Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potenzial von Clindamycin wurden nicht durchgefuhrt.
Untersuchungen mit Clindamycin an Ratten und M&usen ergaben keine
Hinweise auf Fertilitatsstorungen oder embryo-/fetotoxische Eigenschaften.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Vorverkleisterte Starke (Mais), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172),
Eisen(ll,Il)-oxid (E 172), Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmaflinahmen flur die Aufbewahrung
Nicht tber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC/Aluminium-Blisterfolie.

Clindamycin AL 150
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Originalpackung mit 12, 30 und 60 Hartkapseln

Clindamycin AL 300
Originalpackung mit 12, 30 und 60 Hartkapseln

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-Stral3e 19

D-89150 Laichingen

Telefon: 07333 9651-0

Telefax: 07333 9651-6004

info@aliud.de

8. Zulassungsnummern

Clindamycin AL 150
46063.00.00

Clindamycin AL 300

46063.01.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/ Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 20. September 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 13. Dezember 2007

10. Stand der Information

September 2021

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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