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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Clindamycin AL 300
Clindamycin 300 mg pro Hartkapsel

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Jede Hartkapsel enthalt 300 mg Clindamy-
cin als Clindamycinhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Jede Hartkapsel enthalt 149,28 mg Lactose-
Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Hartkapsel

Blaue, opake Hartkapsel geflllt mit einem
weiBen Pulver.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Clindamycin wird bei Infektionen angewen-
det, die durch Clindamycin-empfindliche
Bakterien verursacht werden (siehe Ab-
schnitt 5.1), wie:

Infektionen der oberen Atemwege wie

e chronische oder rezidivierende Tonsillitis,
Pharyngitis, Sinusitis, Otitis Media und
Scharlach, wenn eine Behandlung mit
primaren Antibiotika erfolglos oder un-
moglich ist.

Infektionen der unteren Atemwege wie
o Dbakterielle Bronchitis,

e Pneumonie,

e Empyem,

e Lungenabszess.

Schwer behandelbare Infektionen der Haut
und Weichteile wie

Akne,

Furunkulose,

Cellulitis,

Impetigo,

Abszesse,

Wundinfektionen,

Erysipel,

Nagelfalzinfektionen.

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

Gynakologische Infektionen wie

o Endometritis,

e Tuboovarialabszess,

e Salpingitis,

o Infektionen des Gebarmutterhalses und
entzindliche Erkrankungen in der Be-
ckenregion in Kombination mit einem
Antibiotikum, das gegen gramnegative
aerobe Bakterien wirksam ist. Bei durch
Chlamydia trachomatis verursachter Zer-
vizitis kann Clindamycin als Monothera-
pie gegeben werden.

Intraabdominale Infektionen wie

e Peritonitis und Abdominalabszesse in
Kombination mit einem Antibiotikum,
das gegen gramnegative aerobe Bakte-

rien wirksam ist.
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Infektionen im Zahnbereich wie

e Parodontalabszess,

o Parodontitis.

Bei schweren Krankheitsbildern ist die intra-
vendse der oralen Therapie vorzuziehen.

Clindamycin ist bei vielen anaeroben In-
fektionen wirksam (siehe Abschnitt 5.1). Bei
Infektionen, die durch aerobe Erreger aus-
geldst werden, ist Clindamycin eine Be-
handlungsalternative, wenn andere Antibio-
tika nicht wirksam oder kontraindiziert sind.

Die offiziellen Richtlinien fir den angemes-
senen Gebrauch von Antibiotika sollten be-
achtet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene, Jugendliche ab 14 Jahre
und éltere Patienten

In Abhéngigkeit von Ort und Schweregrad
der Infektion nehmen Erwachsene und Ju-
gendliche Uber 14 Jahre taglich 06—-18g
Clindamycin ein. Die Tagesdosis wird auf
3—4 Gaben verteilt.

Fir Tagesdosen, die mit diesen Arzneimit-
teln nicht erreicht werden kdnnen, stehen
Arzneimittel mit einem anderen Wirkstoffge-
halt zur Verfugung.

Kinder und Jugendliche

In Abhangigkeit von Ort und Schweregrad
der Infektion erhalten Kinder im Alter Gber
4Wochen bis 14 Jahre taglich 8—25mg
Clindamycin pro Kilogramm K&rpergewicht.

Dies entspricht beispielhaft den folgenden
Dosierungen:

Kérper- Clindamycin

gewicht mg pro Tag
20kg 450 mg
30kg 600—-750 mg
40kg 600—-900 mg
50 kg 600—1200 mg

Die Tagesdosis wird auf 3—4 Gaben ver-
teilt. In der Regel sind 4 Gaben zu bevor-
zugen.

Fir niedrigere Dosierungen stehen Arznei-
mittel mit einem geringeren Wirkstoffgehalt
zur Verfigung.

Patienten mit Leberinsuffizienz

Bei Patienten mit mittelschweren bis schwe-
ren 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 Clin-
damycin erfolgen. Entsprechend den Ergeb-
nissen dieser MaBnahme kann eine Dosis-
verminderung notwendig werden oder eine
Verlangerung des Dosierungsintervalles.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Nierenerkrankungen ist die Eliminations-
halbwertszeit verlangert; eine Dosisreduk-
tion ist aber bei leichter bis maBig schwerer
Einschrankung der Nierenfunktion nicht er-
forderlich. Es sollte jedoch bei Patienten mit
schwerer Niereninsuffizienz oder Anurie eine
Uberwachung der Plasmaspiegel erfolgen.
Entsprechend den Ergebnissen dieser MaB-
nahme kann eine Dosisverminderung oder

alternativ ein verlangertes Dosierungsinter-
vall von 8 oder sogar von 12 Stunden erfor-
derlich sein.

Dosierung bei Hamodialyse

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

Art der Anwendung
Die Hartkapseln werden mit ausreichend
Flissigkeit eingenommen.

Die Behandlung sollte langer als 10 Tage
dauern bei einer Infektion durch B-h&amoly-
tische Streptokokken.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Clindamycin wurde wie die meisten anderen
Antibiotika mit schwerer lebensbedrohlicher
pseudomembrandser 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 geschwachten Patienten wahrschein-
lich schwerwiegender.

Bei Anwendung von nahezu allen Antibioti-
ka, einschlieBlich Clindamycin, wurde Uber
eine Veranderung der normalen Flora der
Darmschleimhaut berichtet; diese fuhrt zu
einem UbermaBigen Wachstum von Clostri-
dium difficile. C. difficile produziert die Toxi-
ne A und B, welche zur Entwicklung einer
Clostridium difficile assoziierten Diarrhd
(CDAD) beitragen und eine Hauptursache
fur die ,antibiotikaassoziierte Kolitis“ dar-
stellen. Eine CDAD ist bei allen Patienten
mit Durchfall nach antibiotischer Behand-
lung in Betracht zu ziehen. Daraus kann sich
eine Kolitis, einschlieBlich einer pseudo-
membrandsen Kolitis entwickeln (siehe Ab-
schnitt 4.8), deren Schweregrad von leicht
bis tédlich reichen kann. Bei Verdacht auf
antibiotikaassoziierte Diarrhd oder antibioti-
kaassoziierte Kolitis sowie bei bestatigter
antibiotikaassoziierter Diarrhé oder antibioti-
kaassoziierter Kolitis sollten sofort die Be-
handlung mit Antibiotika, einschlieBlich Clin-
damycin, abgebrochen und geeignete the-
rapeutische MaBnahmen eingeleitet werden.
Arzneimittel, die die Peristaltik hemmen, sind
kontraindiziert.

Hypertoxin-produzierende  Stamme von
C. difficile fihren zu einer erhéhten Morbi-
ditdt und Mortalitdt, da diese Infektionen
moglicherweise resistent gegen eine antimi-
krobielle Therapie sind und eine Kolektomie
erfordern.

Die Diagnose der pseudomembrandsen
Kolitis wird meist durch Beobachtung der
klinischen Symptome gestellt, sie kann
durch Endoskopie bestatigt werden. Stuhl-
untersuchungen auf C. difficile und/oder die
Gehaltsbestimmung des Toxins von C. diffi-
cile kdnnen bei der Diagnose helfen.

Bei der Anwendung von Clindamycin wurde
Uber das Auftreten von anaphylaktischen
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Reaktionen einschlieBlich Angioddem be-
richtet. Anaphylaktische Reaktionen sich
auch schon nach der ersten Anwendung
zu einem lebensbedrohlichen Schock wei-
terentwickeln. In diesem Fall muss die Be-
handlung mit Clindamycin sofort abgebro-
chen werden und eine angemessene Be-
handlung (zB. Schockbehandlung) einge-
leitet werden.

Es ist Vorsicht geboten bei:

e Magen-Darm-Erkrankungen in der Vor-
geschichte, z.B. Entzindungen des Dick-
darms,

e eingeschrankter Leberfunktion,

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

e atopische Erkrankungen,

e Magen-Darm-Erkrankungen in der Vor-
geschichte (zB. 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 Infek-
tionen der Atemwege angewendet werden,
wenn diese durch Viren verursacht sind.

Langfristige Anwendung kann zu einer Su-
perinfektion bzw. Kolonisation mit resisten-
ten Keimen, besonders Sprosspilzen, fih-
ren.

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

Eine Clindamycin-Behandlung ist u.U. eine
mdgliche Behandlungsalternative bei Pe-
nicillin-Allergie  (Penicillin-Uberempfindlich-
keit). Eine Kreuzallergie zwischen Clindamy-
cin und Penicillin ist nicht bekannt und auf-
grund der Strukturunterschiede der Sub-
stanzen auch nicht zu erwarten. Es gibt
jedoch in Einzelfallen Informationen UGber
Anaphylaxie (Uberempfindlichkeit) auch ge-
gen Clindamycin bei Personen mit bereits
bestehender Penicillin-Allergie. Dies sollte
bei einer Clindamycin-Behandlung von Pa-
tienten mit Penicillin-Allergie beachtet wer-
den.

Akute Nierenschadigung

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

Sonstige Bestandteile

Patienten mit der seltenen hereditéaren Ga-
lactose-Intoleranz, volligem Lactase-Man-
gel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Clindamycin AL nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Clindamycin AL sollte mdglichst nicht mit
Erythromycin kombiniert werden, da hin-
sichtlich der antibakteriellen Wirkung in vitro
ein antagonistischer Effekt beobachtet wur-
de.

Es wurde festgestellt, dass Clindamycin auf-
grund seiner neuromuskular-blockierenden

Eigenschaften die Wirkung anderer neuro-
muskular-blockierender Substanzen ver-
starken kann. Daher sollte das Arzneimittel
bei Patienten, die solche Medikamente er-
halten, nur mit Vorsicht angewendet werden.

Wahrend einer Operation kénnen unerwar-
tete lebensbedrohliche Reaktionen auftre-
ten.

Die Sicherheit der empfangnisverhitenden
Wirkung von oralen Kontrazeptiva (,Anti-
Baby-Pille”) ist bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Clindamycin AL in Frage gestellt.
Daher sollten wahrend der Behandlung mit
Clindamycin AL andere empfangnisverhi-
tende MaBnahmen zusatzlich angewendet
werden.

Vitamin-K-Antagonisten

Bei Patienten, die Clindamycin zusammen
mit Vitamin-K-Antagonisten (z.B. Warfarin,
Acenocoumarol, Fluindion) erhielten, wur-
den 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 Fertilitat oder Schadi-
gung des Fo6tus aufgrund der Gabe von
Clindamycin, auBer bei Dosen maternaler
Toxizitat. Tierstudien lassen sich nicht immer
auf den Menschen Ubertragen.

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

In klinischen Studien an schwangeren
Frauen wurde die systemische Gabe von
Clindamycin wahrend des zweiten und drit-
ten Trimesters nicht mit einer Erhdhung kon-
genitaler Missbildungen in Verbindung ge-
bracht. Es gibt keine adaquaten und kon-
trollierten Studien an schwangeren Frauen
wahrend des ersten Trimesters. Clindamycin
sollte in der Schwangerschaft nur angewen-
det werden, wenn dies unbedingt notwendig
ist.

Stillzeit

Clindamycin geht in die Muttermilch Uber.
Es wurde berichtet, dass oral und parente-
ral verabreichtes Clindamycin in der Mut-
termilch in Konzentrationen von 0,7 bis zu
38ug/l enthalten ist. Sensibilisierungen,
Durchfélle und Sprosspilzbesiedlung der
Schleimhaute sind beim gestillten Saugling
nicht auszuschlieBen.

Clindamycin sollte von stillenden Mdttern
aufgrund des Potenzials an schwerwiegen-
den Nebenwirkungen bei gestillten Saug-
lingen nicht angewendet werden.

Fertilitat

Fertilitatsstudien bei Ratten, die mit oralem
Clindamycin behandelt wurden, zeigten kei-
ne Auswirkungen auf die Fertilitdt und Paa-
rungsfahigkeit. Humandaten zur Wirkung
von Clindamycin auf die Fertilitét liegen nicht
vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Clindamycin hat geringen oder maBigen
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Einige Nebenwirkungen (zB. Schwindel,
Schlafrigkeit siehe Abschnitt4.8.) 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 ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfuigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses 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 Perito-
nealdialyse sind nicht wirksam.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

ATC-Code: JO1FFO1

Wirkungsweise

Der Wirkungsmechanismus von Clindamy-
cin beruht auf der Hemmung der Proteinbio-
synthese durch Bindung an die 50S-Unter-
einheit des bakteriellen Ribosoms. Hieraus
resultiert zumeist eine bakteriostatische Wir-
kung.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik
und Pharmakodynamik

Die Wirksamkeit hangt im Wesentlichen von
der Zeitdauer ab, wahrend der der Wirkstoff-
spiegel oberhalb der minimalen Hemmkon-
zentration (MHK) des Erregers liegt.

Resistenzmechanismen

Eine Resistenz gegentber Clindamycin
kann auf folgenden Mechanismen beruhen:
Die Resistenz bei Staphylokokken und
Streptokokken beruht zumeist auf einem

013983-R891 — Clindamycin AL 300 — n
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Haufigkeit/ Sehr haufig Héaufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
Systemorganklasse
Infektionen und parasitéire Vaginalinfektion
Erkrankungen
Erkrankungen des Blutes Agranulozytose, Leuko-
und des Lymphsystems penie, Neutropenie,
Thrombozytopenie, Eosi-
nophilie
Erkrankungen des Anaphylaktische Reak-
Immunsystems tionen, arzneimittelindu-
zierter Hautausschlag mit
Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen
(DRESS).
Erkrankungen des Neuromuskular Schwindel, Somnolenz,
Nervensystems blockierende Ak- Kopfschmerzen, Dysgeu-
tivitat sie
Erkrankungen des Magenschmer- | pseudomembra- Osophageale Ulzeratio-
Gastrointestinaltrakts zen, Ubelkeit, Er- |ndse Kolitis (sie- nen, Osophagitis
brechen und he Abschnitt 4.4)
Diarrh (siehe
Abschnitt 4.4),
Leber- und Gallen- leichte, voriber- voriibergehenden | Gelbsucht

erkrankungen

gehende Erho-
hung der Serum-
transaminasen

Hepatitis mit cho-
lestatischer Gelb-
sucht

Erkrankungen der Haut
und des Unterhaut-

masernahnlicher
Ausschlag, ma-

Erythema multiforme (z.B.
Stevens-Johnson-Syn-

zellgewebes kularpapuldser drom), Akute generali-
Ausschlag und sierte exanthematische
Urtikaria Pustulose (AGEP), Quin-

cke’s Odem, Arzneimit-
telfieber und toxische
epidermale Nekrolyse,
Pruritus, exfoliative Der-
matitis, desquamatdse
und bullése Dermatitis,
Rash und Pemphigus
(Uberempfindlichkeitsre-
aktionen)

Skelettmuskulatur-, Polyarthritis

Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Erkrankungen der Nieren Akute Nierenschadi-

und Harnwege gung*

* Siehe Abschnitt 4.4.

vermehrten Einbau von Methylgruppen in Grenzwerte Erreger s R

die 23S rBNS (sog. konstitutive MLSg-Re- Definitionen — S: sensibel bei Standardex-

sistenz), wodurch sich die Bindungsaffinitat position; I: sensibel bei erhdhter Exposition: Streptococcus

von Clindamycin zum Ribosom stark ver- R: resistent pneumoniae® | <05mg/l | >05mg/I

mindert st Die Testung von Clindamycin erfolgt unter S;r:ap\t/(i)rlrggrljseﬂ

Die Mehrzahl der Methicillin-resistenten Benutzung der Gblichen Verdinnungsreihe. Grugpeu <05mg/l | >05mg/l

S aureus (MRSA) zeigen den konstituti- Folgende minimale Hemmkonzentrationen . : '

ven MLSs-Phanotyp und sind daher Clin- fur sensible und resistente Keime wurden Gram—nelganve

damycin-resistent. Infektionen durch Makro- festgelegt: Anaerobier s4mg/l | >4mg/l

lid-resistente Staphylokokken sollten auch . _ Gram-positive

bei nachgewiesener In-vitro-Empfindlichkeit EUC_AST (E“mp??‘.‘ Com”_“'“ee on Antimi- Anaerobier <4mg/l >4mg/l

nicht mit Clindamycin behandelt werden, da CI’OﬁI%l Susceptibility Testing) Grenzwerte (auBer Clostri-

die Gefahr besteht, dass unter der Therapie (v.110) dioides difficile)

Mutanten mit konstitutiver MLSg-Resistenz
selektiert werden.

Bei Stammen mit konstitutiver MLSg-Re-
sistenz besteht eine vollstandige Kreuzre-
sistenz von Clindamycin mit Lincomycin,
Makroliden (z.B. Azithromycin, Clarithromy-
cin, Erythromycin, Roxithromycin, Spiramy-
cin) sowie Streptogramin B.

013983-R891 — Clindamycin AL 300 — n

Erreger S R
Staphylococ-

cus spp.” <025mg/l | >05mg/|
Streptococcus

spp. (Gruppen

A, B, C, G)»? <05mg/l | >05mg/l

Y Der Nachweis der induzierbaren Clinda-
mycin-Resistenz (MLSg-Resistenz) erfolgt
Uber 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 nachge-
wiesener induzierbarer MLSg-Resistenz
ist wie folgt:

1. Es erfolgt fir Clindamycin keine An-
gabe eines Testergebnisses.

2. Eswird statt eines Ergebnisses folgen-
der Kommentar angebracht:
Induzierbare MLSg-Resistenz nachge-
wiesen. Clindamycin ist zur Monothe-
rapie nicht geeignet, kann aber in
Kombination mit einem B-Laktam oder
Glykopeptid weiterhin zur Therapie ver-
wendet werden.

Prévalenz der erworbenen Resistenz in
Deutschland

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz
einzelner Spezies kann ortlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind — ins-
besondere fur die adaquate Behandlung
schwerer Infektionen — lokale Informationen
Uber die Resistenzsituation erforderlich. Falls
auf Grund der lokalen Resistenzsituation die
Wirksamkeit von Clindamycin in Frage ge-
stellt 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 gegenltber
Clindamycin anzustreben.

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

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

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

Chlamydla trachomatis °

Chlamydophila pneumoniae °

Mycoplasma hominis°

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

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent)™

Staphylococcus epidermidis *

Staphylococcus haemolyticus *

Staphylococcus hominis *

Streptococcus agalactiae

Anaerobe Mikroorganismen

Bacteroides fragilis

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella spp.

Pseudomonas aeruginosa

Anaerobe Mikroorganismen

Clostridioides difficile

Andere Mikroorganismen

Mycoplasma pneumoniae

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Ureaplasma urealyticum

o

Bei Verdffentlichung der Tabellen lagen
keine aktuellen Daten vor. In der Priméar-
literatur, Standardwerken und Therapie-
empfehlungen wird von einer Empfind-
lichkeit ausgegangen.

In mindestens einer Region liegt die Re-
sistenzrate bei Uber 500/0.
Sammelbezeichnung fur eine heterogene
Gruppe von Streptokokken-Spezies. Re-
sistenzrate kann in Abhangigkeit von der
vorliegenden Streptokokken-Spezies va-
riieren.

Auf Intensivstationen liegt die Resistenz-
rate bei =50%.

+

#

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es muss zwischen den verwendeten Clin-
damycin-Derivaten nur bis zum Zeitpunkt
der Resorption und Spaltung der Ester un-
terschieden werden. Danach ist im Organis-
mus 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 geringflgig 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 1,9-39 pg/ml bzw. 28-34 ug/
ml (nlchtern).

Die Bindung des Clindamycins an Plasma-
proteine ist konzentrationsabhangig und
liegt im therapeutischen Bereich zwischen
60 und 949%b.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitdten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Clindamycin ist gut gewebegangig, passiert
die Plazentaschranke und geht in die Mutter-
milch Uber.

Die Diffusion in den Liquorraum ist auch bei
entziindeten Meningen unzureichend. Hohe
Konzentrationen werden im Knochengewe-
be erreicht.

Clindamycin wird Uberwiegend in der Leber
abgebaut. Einige Metaboliten sind mikro-
biologisch wirksam. Medikamente, die als
Enzyminduktoren in der Leber wirken, ver-
kirzen die mittlere Verweildauer des Clin-
damycins im Korper.

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

Die Serumhalbwertszeit von Clindamycin
betragt ca. 3 Stunden bei Erwachsenen
und ca. 2 Stunden bei Kindern. Bei einge-
schrankter Nierenfunktion und mittlerer bis
schwerer Leberinsuffizienz ist die Halbwerts-
zeit verlangert.

Clindamycin ist nicht dialysierbar.

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

In-vitro- und in-vivo-Untersuchungen erga-
ben keine Hinweise auf ein mutagenes Po-
tenzial von Clindamycin. Langzeituntersu-
chungen am Tier auf ein tumorerzeugendes
Potenzial von Clindamycin wurden nicht
durchgeflhrt.

Untersuchungen mit Clindamycin an Ratten
und Mausen ergaben keine Hinweise auf
Fertilitatsstdrungen oder embryo-/fetotoxi-
sche Eigenschaften.

Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Vorverkleis-
terte Starke (Mais), Talkum, Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid (E 172), Eisen(llll)-oxid (E 172), In-
digocarmin (E 132), Titandioxid (E 171).

Nicht zutreffend.

5 Jahre.

fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 30 °C lagern.

PVC/Aluminium-Blisterfolie.

Originalpackung mit 12, 30 und 60 Hartkap-
seln

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

ALIUD PHARMA Clindamycin AL 300

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummern
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 Zulas-
sung:
13. Dezember 2007
10. Stand der Information
September 2025

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71

10831 Berlin
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