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NR. 10142/2017/01 Rezumatul caracteristicilor produsului

1.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dalacin C 150 mg capsule
Dalacin C 300 mg capsule

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Dalacin C 150 mg capsule
Fiecare capsula contine clindamicind 150 mg, sub forma de clorhidrat de clindamicina 177,515 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat pana la 440 mg.

Dalacin C 300 mg capsule
Fiecare capsula contine clindamicind 300 mg, sub forma de clorhidrat de clindamicina 355,03 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat pana la 650 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Dalacin C 150 mg capsule
Capsule gelatinoase tari, numarul 1, de culoare alba, inscriptionate cu cerneala neagra cu ,,Clin 150 si
,,Pfizer”, continand o pulbere alba.

Dalacin C 300 mg capsule
Capsule gelatinoase tari, numdrul 0, de culoare alba, inscriptionate cu cerneald neagra cu ,,Clin 300” si
»Pfizer”, continand o pulbere alba.

4.

4.1

DATE CLINICE

Indicatii terapeutice

Clindamicina s-a dovedit eficace in tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de bacterii anaerobe sensibile,
tulpini sensibile ale bacteriilor acrobe Gram pozitive precum streptococi, stafilococi si pneumococi, precum si
tulpini sensibile de Chlamydia trachomatis:

Infectii ale cailor respiratorii superioare, ce includ: amigdalita, faringitd, sinuzitd, otitd medie si
scarlatina.

Infectii ale cailor respiratorii inferioare, ce includ: bronsitd, pneumonie, empiem si abces pulmonar.
Infectii ale pielii si tesuturilor moi, ce includ: acnee, furunculoza, celulitd, impetigo, abcese si infectii
ale plagilor. In ceea ce priveste infectiile specifice ale pielii si tesuturilor moi, cum ar fi erizipelul si
panaritiul, este evident raspunsul terapeutic foarte bun la tratamentul cu clindamicina.

Infectii ale oaselor si articulatiilor, ce includ: osteomielita si artrita septica.

Infectii ginecologice, ce includ: endometrita, celulita, infectii ale fundului de sac vaginal si abcese tubo-
ovariene, salpingita si boala inflamatorie pelvind, administrat in asociere cu un antibiotic adecvat ce
include in spectrul siu de activitate speciile acrobe Gram negative. In cazul cervicitei cauzate de
Chlamydia trachomatis, administrarea clindamicinei iIn monoterapie s-a dovedit eficace in ceea ce
priveste eradicarea microogranismului.




- Infectii intra-abdominale, ce includ: peritonitd si abcese abdominale, administratd in asociere cu un
antibiotic adecvat ce include in spectrul sau de activitate speciile acrobe Gram negative.

- Septicemie si endocardita: eficacitatea clindamicinei in tratamentul cazurilor selectionate de endocardita
a fost documentatd atunci cdnd clindamicina s-a dovedit a avea efect bactericid asupra
microorganismului ce a cauzat infectia in urma testarii in vitro a concentratiilor plasmatice ce sunt
obtinute in mod adecvat.

- Infectii dentare, precum abcesele periodontale si periodontita.

- Encefalita cauzatd de Toxoplasma la pacientii cu SIDA; la pacientii ce nu au tolerat tratamentul
conventional, clindamicina s-a dovedit eficace, administrata in asociere cu pirimetamina.

- Pneumonie cu Preumocystis jirovecii (clasificat anterior ca Pneumocystis carinii) la pacientii cu SIDA;
la pacientii care nu au tolerat sau care nu raspund in mod adecvat la tratamentul conventional,
clindamicina poate fi utilizata in asociere cu primachina.

- Malarie, inclusiv in infectiile cauzate de tulpinile multirezistente de Plasmodium falciparum,
administratd in asociere cu chinin sau clorochina.

- Profilaxia endocarditei la pacientii cu hipersensibilitate/alergie la peniciline.

- Profilaxia infectiilor in cadrul interventiilor chirurgicale la nivelul capului si gatului.

Sensibilitatea in vifro la clindamicind a fost demonstratd pentru urmatoarele microorganisme: B.
melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, Peptostreptococcus spp., G. vaginalis, M. mulieris, M. curtisii si
Mycoplasma hominis.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Administrarea la adulfi

In infectiile moderate doza zilnicd recomandata este de 600-1800 mg, administrate fractionat in 2, 3 sau 4 doze
egale.
In infectiile severe doza zilnica recomandata este de 1200-1800 mg, administrate fractionat in 2, 3 sau 4 doze
egale.
Pentru a evita posibilitatea de producere a iritatiei esofagiene, capsulele ce contin clorhidrat de clindamicina
trebuie administrate intregi, cu un pahar plin cu apa si cu nu mai putin de 30 de minute Tnainte de a va intinde.

Administrarea la copii (vdrsta mai mare de 6 ani)

Pentru copiii care pot inghiti capsule:

Pentru a evita posibilitatea de producere a iritatiei esofagiene, capsulele ce contin clorhidrat de clindamicina
trebuie administrate Intregi cu un pahar plin cu apa si cu nu mai putin de 30 de min inainte de a va intinde.
Doza zilnica recomandata este de 12-24 mg/kg administrate fractionat in 3 sau 4 doze egale.

Capsulele cu clorhidrat de clindamicind trebuie administrate numai copiilor care le pot inghiti intregi.
Utilizarea capsulelor poate sd nu fie adecvatd pentru administrare la copii, deoarece capsulele nu furnizeaza
doze exacte in mg/kg.

Clindamicina trebuie utilizata pe baza greutatii corporale totale, indiferent de obezitate.

Administrarea la varstnici

Studiile de farmacocinetica a clindamicinei nu au aratat diferente cu importanta clinica intre pacientii tineri si
cei varstnici cu functie hepaticd normald si cu functie renala normald (in conformitate cu varsta), dupa
administrare orald sau intravenoasd. De aceea, nu sunt necesare ajustari ale dozelor la varstnicii cu functie
hepatica normala si cu functie renald normala (in conformitate cu varsta) (a se vedea sectiunea 5.2).

Administrarea la pacientii cu afectare renala

Nu sunt necesare modificari ale dozelor de clindamicina la pacientii cu insuficienta renala.



Administrarea la pacientii cu afectare hepatica

Nu sunt necesare modificari ale dozelor de clindamicina la pacientii cu insuficientd hepatica.
Administrarea in afectiuni specifice

Tratamentul infectiilor cu streptococi beta-hemolitici

Doza recomandata este de 300 mg clindamicina (sub forma de clorhidrat) de doua ori pe zi. Tratamentul trebuie
continuat timp de cel putin 10 zile.

Tratamentul cervicitei cauzate de Chlamydia trachomatis
Doza zilnica recomandata este de 450-600 mg clindamicind (sub forma de clorhidrat de clindamicina) de 4 ori
pe zi, timp de 10-14 zile.

Tratamentul encefalitei cauzate de Toxoplasma la pacientii cu SIDA

Doza recomandata este de 600-1200 mg clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicind) administrate
oral, la intervale de 6 ore, timp de doud saptamani, apoi 300-600 mg administrate oral, la intervale de 6 ore.
Durata totald recomandata a tratamentului este de 8-10 saptaméani. Doza de pirimetamina este de 25-75 mg
oral in fiecare zi, timp de 8-10 siptimani. in cazul administririi unor doze mari de pirimetamina trebuie
administrat zilnic si acid folinic 10-20 mg/zi.

Tratamentul pneumoniei cu Preumocystis jirovecii la pacientii cu SIDA

Doza recomandata este de 600-900 mg fosfat de clindamicina administrate intravenos la intervale de 6 ore sau
900 mg administrate intravenos la intervale de 8 ore sau 300-450 mg clindamicina (sub forma de clorhidrat de
clindamicina) administrate oral la intervale de 6 ore, timp de 21 zile. In acelasi interval de timp (21 zile) doza
zilnicd unica de primachind administrata oral este de 15-30 mg.

Tratamentul amigdalitei/faringitei acute streptococice
Doza recomandata de 300 mg clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicind), administrate oral, de 2
ori pe zi, timp de 10 zile.

Tratamentul malariei

Doza recomandata de clorhidrat de clindamicina la adulti este de 10-20 mg clindamicind/kg si zi, iar la copii
10 mg clindamicind/kg si zi, administrate fractionat in doze egale, la intervale de 12 ore, timp de 7 zile, in
monoterapie sau 1n asociere cu chinind (12 mg/kg la intervale de 12 ore), sau clorochina (15-25 mg la intervale
de 24 ore), timp de 3-7 zile.

Profilaxia endocarditei la pacientii cu hipersensibilitate la peniciline

La adulti, doza recomandata de clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicina) este de 600 mg, iar la
copii de 20 mg/kg, cu 1 ord inaintea interventiei chirurgicale. In cazul in care este necesara administrarea
parenterald, se administreaza i.v. 600 mg fosfat de clindamicina, cu 1 ora inaintea interventiei chirurgicale.

4.3 Contraindicatii

Utilizarea clindamicinei este contraindicata la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la clindamicina
sau lincomicina, sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv reactii severe la nivelul pielii, cum ar fi reactia la medicament cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), sindromul Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica
(NET) si pustuloza exantematica acutd generalizatd (PEAG), au fost raportate la pacientii care au primit
tratamentul cu clindamicina trebuie Intrerupt si trebuie luate imediat masuri terapeutice corespunzatoare (vezi
punctul 4.3 Contraindicatii si punctul 4.8 Reactii adverse).

Tratamentul cu antibiotice modifica flora normald a colonului determiniand suprapopularea acestuia cu
Clostridioides difficile.



Diareea asociata cu Clostridioides difficile (DACD) a fost raportatd in cazul utilizarii aproape a tuturor
antibioticelor, inclusiv clindamicina, iar gravitatea este variabila, de la o forma usoara de diaree pana la colita
fatala. Este important sd fie avut in vedere diagnosticul de DACD la pacientii care prezinta diaree in urma
administrarii de antibiotice. Aceasta poate evolua catre colita, inclusiv colitd pseudomembranoasa (pct. 4.8),
cu gravitate variabild, de la forme usoare pana la forme fatale. In cazul cind este suspectat sau confirmat
diagnosticul diareei asociate cu administrarea de antibiotice sau al colitei asociate cu administrarea de
antibiotice, tratamentul cu antibiotice -inclusiv clindamicina- trebuie intrerupt imediat si trebuie luate imediat
misuri terapeutice. In aceastd situatie, este contraindicatd administrarea de medicamente care inhiba
peristaltismul.

C. difficile produce toxine A si B care contribuie la aparitia DACD si reprezinta cauza principald a ,,colitei
asociate cu administrarea de antibiotice”. Tulpinile de C. difficile hipertoxino-secretoare duc la cresterea
morbiditatii si mortalitatii, din moment ce aceste infectii pot fi rezistente la tratamentul cu antibiotice i pot
impune efectuarea colectomiei. DACD trebuie avuta in vedere pentru toti pacientii care se prezintd cu diaree
in urma utilizarii de antibiotice. Este necesara examinarea atentd a antecedentelor medicale deoarece exista
raportari conform carora DACD s-a manifestat la peste doua luni dupa administrarea antibioticelor.

Deoarece clindamicina nu difuzeaza in mod adecvat in lichidul cefalo-rahidian, medicamentul nu trebuie
utilizat in tratamentul meningitei.

Daca tratamentul este efectuat o perioada indelungata, trebuie monitorizate functiile hepatice si renale.

Afectiunile renale acute, inclusiv insuficienta renald acuta, au fost raportate rar. La pacientii care au disfunctie
renald preexistentd sau care utilizeaza concomitent medicamente nefrotoxice, trebuie luatd in considerare
monitorizarea functiei renale (vezi pct. 4.8).

Din cauza riscului de esofagita si ulcer esofagian, este important sa se asigure complianta cu recomandarile
pentru administrare (vezi punctul 4.2 si punctul 4.8).

Se recomanda prudentd la pacientii cu istoric de astm sau diverse tipuri de alergii.
In cazul tratamentului de lunga durata se recomanda prudenta la pacientii cu insuficienta hepatica.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactazd (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

S-a dovedit ca clindamicina poseda proprietati de blocant neuromuscular ce pot potenta actiunea altor agenti
blocanti neuromusculari. De aceea, clindamicina trebuie utilizata cu precautie la pacientii care primesc astfel
de medicamente.

Clindamicina este metabolizata in principal de CYP3A4 si intr-o masura mai micd de CYP3AS, in metabolitul
major sulfoxid de clindamicind si metabolitul minor N-desmetil-clindamicind. Drept urmare, inhibitorii de
CYP3A4 si CYP3AS pot reduce clearance-ul clindamicinei, iar inductorii acestor izoenzime pot creste
clearance-ul clindamicinei. In prezenta inductorilor puternici de CYP3A4 precum rifampicina, se va urmari
posibilitatea pierderii eficacitatii.

Studiile in vitro indica faptul ca clindamicina nu inhiba CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1 sau CYP2D6
si inhiba moderat CYP3A4. Drept urmare, sunt putin probabile interactiunile cu importantd clinicd intre
clindamicina si medicamentele metabolizate de aceste enzime CYP administrate concomitent.

Medicamentele ce contin hidroxid de aluminiu pot produce scaderea absorbtiei clindamicinei, de aceea nu se
recomanda administrarea concomitenta.

Asocierea cu ciclosporina nu este indicatd deoarece clindamicina poate induce scaderea concentratiei
active de ciclosporina.



La pacientii tratati cu clindamicina 1n asociere cu antagonisti ai vitaminei K (de ex., warfarina, acenocumarol
si fluindiond) au fost raportate cresteri ale valorilor testelor de coagulare (PT/INR) si/sau hemoragii. De aceea,
testele de coagulare trebuie monitorizate frecvent la pacientii aflati In tratament cu antagonisti ai vitaminei K.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
La om, clindamicina traverseaza bariera hemato-placentard. Dupd administrarea repetatd a medicamentului,
concentratiile atinse in lichidul amniotic au fost de aproximativ 30% fata de cele atinse in sdngele mamei.

Clindamicina trebuie utilizata n perioada de sarcind doar dacd acest lucru este neaparat necesar, dupa
evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential la fat.

Alaptare
In cazul cand s-a administrat clindamicind pe cale orald, s-a raportat prezenta acesteia in laptele matern 1n

concentratii ce variaza intre 0,5 si 3,8 mcg/ml.

Clindamicina are potentialul de a genera efecte adverse asupra florei gastro-intestinale a sugarului, cum sunt
diareea, sange in scaun sau eruptii cutanate. Daca o femeie care alapteaza necesitd administrarea orald sau
intravenoasa de clindamicina, acest lucru nu reprezinta un motiv pentru Intreruperea alaptarii, insa ar putea fi
preferat un medicament alternativ. Trebuie avute in vedere beneficiile aldptarii pentru dezvoltare si sanatate,
precum si necesitatea clinicd de administrare a tratamentului cu clindamicind mamei si orice efecte adverse
potentiale asupra sugarului ale clindamicinei sau rezultate de pe urma afectiunii preexistente a mamei.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clindamicina nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse enumerate in tabelul de mai jos au fost observate in cursul studiilor clinice si al monitorizarii
dupa punerea pe piatad si sunt prezentate in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe.
Gruparea reactiilor in functie de frecventa a utilizat urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente
(>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000)
si cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In cadrul fiecirei categorii de
frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in functie de importanta clinica.

Clasificarea Foarte Frecvente Mai putin | Rare Foarte Cu frecventa

pe aparate, frecvent | >1/100 si <1/10 | frecvente | >1/10000 | rare necunoscuta (care

sisteme si e>1/10 >1/1000 si | si <1/10000 | nu poate fi estimata

organe <1/100 <1/1000 din datele
disponibile)

Infectii si Colita Colita cu

infestari pseudomembra- Clostridioides

noasa*# difficile*

Infectii vaginale*

Tulburari Agranulocitoza*

hematologice Neutropenie*

si limfatice Trombocitopenie*
Leucopenie*
Eozinofilie

Tulburari ale Soc anafilactic*

sistemului Reactii

imunitar anafilactoide*
Reactii anfilactice™®
Hipersensibilitate*




Tulburari ale Disgeuzie
sistemului
nervos
Tulburari Diaree Varsaturi Ulcer esofagian*}”
gastro- Dureri Greati Esofagita*{*
intestinale abdominale
Tulburari Valori anormale Icter*
hepatobiliare ale enzimelor
hepatice
Afectiuni Eruptii Necroliza
cutanate si cutanate epidermica toxica
ale tesutului maculo- (NET)*
subcutanat papulare, Sindrom Stevens-
urticarie Johnson (SSJ)*
Reactie la
medicament cu
eozinofilie si
simptome
sistemice
(DRESS)*
Pustuloza exantem
atica acuta
generalizatd
(PEAG)*
Edem
angioneurotic*
Dermatita
exfoliativa*
Dermatita
buloasa*
Eritem multiform*
Prurit
Eruptii cutanate
morbiliforme
Tulburari Afectiuni renale
renale si ale acute”
cdilor urinare
Investigatii Test de
evaluare
a functiei
hepatice
anormal

* reactie adversa identificatd dupa punerea pe piata

1 reactii adverse raportate numai la administrarea pe cale orala

#vezi punctul 4.4

posibili aparitie a esofagitei si ulcerului esofagian, in special daci este luat intr-o pozitie intinsi si/sau cu o
cantitate mica de apa

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
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4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj sunt recomandate tratamente de sustinere a functiilor vitale.
Nu exista antidot specific.
Hemodializa si dializa peritoneald nu sunt eficace in ceea ce priveste eliminarea clindamicinei din plasma.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase de uz sistemic, antibiotice de uz sistemic, macrolide, lincosamide
si streptogramine, lincosamide, codul ATC: JO1F FO1.

Mecanism de actiune

Clindamicina este un antibiotic semisintetic produs prin 7-(s)-clorosubstitutia grupului 7-(R)-hidroxil a
compusului de origine, lincomicina.

Clindamicina este un antibiotic lincosamid care inhiba sinteza proteinelor bacteriene. Se leaga de subunitatea
50S a ribozomilor si afecteaza atat complexul ribozomal, cat si procesul de translatie. Desi fosfatul de
clindamicina este inactiv in vitro, hidroliza rapida in vivo transforma acest compus in clindamicina activa
antibacterian. In dozele uzuale, clindamicina prezinta activitate bacteriostatica in vitro.

Relatia PK-PD (farmacocinetica-farmacodinamie)
Eficacitatea este legatd de perioada in care concentratia antibioticului este peste concentratia minima
inhibitorie (CMI) a agentului patogen (% T/CMI).

Rezistenta

Rezistenta la clindamicina se datoreaza cel mai frecvent mutatiilor ARNr la locul de legare al antibioticului
sau metilarii nucleotidelor specifice din ARN 23S a subunitatii ribozomale 50S. Aceste modificari pot
determina rezistentd incrucisata in vitro la macrolidele si streptograminele B (fenotipul MLSg). Rezistenta se
datoreaza ocazional modificarilor proteinelor ribozomale. Rezistenta la clindamicina poate fi indusa de catre
macrolidele din tulpinile bacteriene izolate rezistente la macrolide. Rezistenta indusa poate fi demonstratd cu
un test al discului (testul zonei D) sau in bulion. Mecanismele de rezistenta intdlnite mai putin frecvent implica
modificarea antibioticului si efluxul activ. Existd rezistentd Incrucisatd completd intre clindamicina si
lincomicind. La fel ca in cazul multor antibiotice, incidenta rezistentei variaza in functie de speciile bacteriene
si de zona geografica. Incidenta rezistentei la clindamicind este mai mare la tulpinile izolate de stafilococi
meticilino-rezistenti si la cele de pneumococi penicilino-rezistenti decat la microorganismele susceptibile la
acesti agenti.

Eficacitate clinicd impotriva patogenilor specifici
S-a demonstrat activitatea in vitro a clindamicinei asupra majoritatii tulpinilor izolate continand urmatoarele
microorganisme:

Bacterii aerobe
Bacterii Gram pozitive

o Staphylococcus aureus (tulpini izolate sensibile la meticilind)

o Stafilococi coagulazo-negativi (tulpini izolate sensibile la meticilind)
o Streptococcus pneumoniae (tulpini izolate sensibile la penicilind)

e Streptococi beta-hemolitici de grup A, B, Csi G

e  Streptococi din grupul viridans

e Corynebacterium spp.

Bacterii Gram negative



. Chlamydia trachomatis
Bacterii anaerobe
Bacterii Gram pozitive

e Actinomyces spp.

o Clostridium spp. (exceptand Clostridioides difficile)

o FEggerthella (Eubacterium) spp.

e Peptococcus spp.

e Peptostreptococcus spp. (Finegoldia magna, Micromonas micros)

e Propionibacterium acnes
Bacterii Gram negative

e  Bacteroides spp.
o Fusobacterium spp.
o Gardnerella vaginalis

e  Prevotella spp.
Fungi

e Pneumocystis jirovecii
Protozoare

o Toxoplasma gondii

o Plasmodium falciparum

.....

.....

sunt enumerate aici: https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.

Prevalenta rezistentei dobandite

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic si in timp pentru specii selectate si sunt de dorit
informatii locale despre rezistenta, in special cand se trateaza infectii severe. Daca este necesar, trebuie cautata
consultanta de specialitate atunci cand prevalenta locala a rezistentei este la un asemenea nivel incat utilitatea
agentului, cel putin 1n unele tipuri de infectii, este discutabild. Se recomanda diagnosticul microbiologic cu

de esec terapeutic.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Studierea concentratiilor plasmatice dupa administrarea orala a unei doze de 150 mg clindamicind la 24
voluntari adulti sandtosi, a demonstrat absorbtia rapida a acesteia.

O valoare a concentratiei plasmatice medii de 2,5 mcg/ml a fost atinsd in 45 minute; concentratia plasmatica
medie de 1,51 mcg/ml a fost atinsa in 3 ore, iar cea de 0,7 mcg/ml in 6 ore.

Absorbtia unei doze administrata oral este aproximativ completd (90%), iar administrarea sa in timpul mesei
nu modifica in mod semnificativ concentratiile plasmatice atinse; concentratiile plasmatice au valori uniforme
si predictibile de la un individ la altul sau de la o doza la alta.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Studierea concentratiilor plasmatice dupd administrarea repetatd a dozelor de clorhidrat de clindamicina timp
de pana la 14 zile nu a evidentiat acumularea sau modificarea metabolizarii medicamentului. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare a clindamicinei este usor crescut la pacientii cu reducere accentuata a
functiei renale.

Hemodializa si dializa peritoneald nu sunt eficace in ceea ce priveste eliminarea medicamentului din plasma.
Concentratiile plasmatice ale clindamicinei au crescut in mod linear odata cu cresterea dozelor administrate.
Concentratiile plasmatice depasesc CMI (concentratia minima inhibitorie) pentru toate microorganismele
sensibile timp de cel putin 6 ore dupa administrarea orald a dozelor recomandate in mod obisnuit.
Clindamicina este distribuitd in majoritatea fluidelor si tesuturilor corpului (inclusiv oase). Studiile in vitro
efectuate asupra ficatului uman si microzomilor intestinali au indicat ca clindamicina este oxidata in principal
de CYP3A4, cu o contributie minora din partea CYP3AS5, formand astfel sulfoxid de clindamicina si un
metabolit minor, N-desmetil-clindamicind. Valoarea medie a timpului de injumatatire biologicd a
clindamicinei este de 2,4 h.

Aproximativ 10% din forma microbiologic activa este excretata In urind, iar 3,6% In fecale. Restul este excretat
sub forma de metaboliti inactivi.

Doze zilnice de pana 2 g clindamicind administrate timp de 14 zile au fost bine tolerate de catre voluntarii
sanatosi; reactiile adverse gastrointestinale aparand mai des 1n cazul administrarii dozelor mai mari.

Nu sunt atinse concentratii semnificative de clindamicina in lichidul cefalorahidian, chiar daca meningele este
inflamat.

Studiile de farmacocinetica realizate la varstnici (61-79 ani) si la adultii tineri au indicat ca varsta nu afecteaza
parametrii farmacocinetici ai clindamicinei (clearance, timp de injumaétatire, volum aparent de distributie si
aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp) dupd administrarea i.v. a fosfatului de
clindamicina.

Dupa administrarea orald a clorhidratului de clindamicina, timpul de injumatatire prin eliminare este crescut
la aproximativ 4 ore (interval de valori: 3,4-5,1 ore) la varstnici, fata de 3,2 ore (interval de valori: 2,1-4,2 ore)
la adultii tineri. Totusi, proportia absorbtiei nu este diferita intre cele doud grupuri de varsta si nu sunt necesare
modificari ale dozei administrate la varstnici cu functie hepaticd normala si cu functie renald normala (in
conformitate cu varsta).

Pacientii copii i adolescenti obezi cu varsta de la 2 pand la mai putin de 18 ani si adultii obezi cu varsta de la
18 1a 20 de ani

O analiza a datelor de farmacocinetica la pacientii copii si adolescenti obezi cu varsta de la 2 pana la mai putin
de 18 ani si adultii obezi cu varsta de la 18 la 20 de ani a demonstrat ca clearance-ul clindamicinei si volumul
de distributie normalizat cu greutatea corporald totald sunt comparabile indiferent de obezitate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogeneza:
Nu au fost efectuate studii pe termen lung la animale pentru evaluarea potentialului carcinogenic.

Mutageneza:
Testele de genotoxicitate efectuate au inclus testul micronucleilor efectuat la sobolan si testul Ames de reversie

efectuat la specii de salmonele. Ambele teste au fost negative.

Afectarea fertilitatii:

Studiile de fertilitate efectuate la sobolanii carora li s-au administrat oral doze de pana la 300 mg/kg si zi (de
aproximativ 1,1 ori fatd de cea mai mare doza recomandata la om exprimatd in mg/m?) nu au evidentiat efecte
asupra fertilitatii sau capacitatii de reproducere.

In studiile referitoare la dezvoltarea embrionului si fatului efectuate la sobolani dupa administrarea orali si la
sobolani si iepuri dupa administrarea subcutanata, nu au fost evidentiate efecte toxice asupra dezvoltarii, cu
exceptia dozelor care produc toxicitate materna.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Dalacin C 150 mg capsule

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

Lactoza monohidrat

Dioxid de titan (E 171)

Gelatina

Dalacin C 300 mg capsule

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

Lactoza monohidrat

Dioxid de titan (E 171)

Gelatina

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Dalacin C 150 mg capsule
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 8 capsule.

Dalacin C 300 mg capsule
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a céte 8 capsule.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale. Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementdrile locale.
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Dalacin C 300 mg capsule: 10142/2017/01
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Data primei autorizari: Decembrie 2001
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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