CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symbactin, 100 mg, globulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda globulka zawiera 100 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny fosforanu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Globulka

Potstate, biatawe do zottawych globulki o wymiarach okoto 21 mm x 13 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Symbactin wskazany jest w leczeniu waginozy bakteryjnej (wczeéniej okreslanej
jako zapalenie pochwy wywotane przez bakterie z rodzaju Haemophilus, Gardnerella lub
Corynebacterium; niespecyficzne zapalenie pochwy lub waginoza wywotana przez bakterie

beztlenowe).

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna globulka stosowana dopochwowo, wieczorem przed snem, przez trzy kolejne
dni (patrz punkt 6.6).

Pacjentki w podesztym wieku
Nie badano stosowania produktu leczniczego Symbactin u pacjentek w wieku powyzej 65 lat.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie badano stosowania produktu leczniczego Symbactin u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Symbactin u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Symbactin nalezy stosowa¢ dopochwowo (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, linkomycyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
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Produkt leczniczy Symbactin jest rowniez przeciwwskazany u pacjentek, u ktorych w przesztosci po
zastosowaniu antybiotykow wystapito zapalenie okrgznicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed lub po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Symbactin konieczne moze by¢
przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych w celu wykluczenia infekcji wywotanych przez
Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis lub gonokoki.

Stosowanie produktu leczniczego Symbactin moze by¢ przyczyna zwigkszonego namnazania
w pochwie drobnoustrojow niewrazliwych na klindamycyne, zwtaszcza drozdzakow.

Podczas leczenia antybiotykiem lub po jego zakonczeniu moga wystapi¢ objawy wskazujace na
rzekomobloniaste zapalenie jelit (patrz punkt 4.8). Rzekomobtoniaste zapalenie jelit obserwowano po
zastosowaniu prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym klindamycyny. Powiktanie to
moze mie¢ przebieg od fagodnego az po zagrazajacy zyciu. Dlatego wazne jest, aby wzia¢ je pod
uwage, jesli u pacjentki wystapi biegunka w nastepstwie zastosowania antybiotyku. Przypadki

0 umiarkowanym nasileniu mogg ulec poprawie W wyniku odstawienia produktu leczniczego.

Nalezy przerwa¢ leczenie klindamycyng jesli wystapi rzekomobtoniaste zapalenie jelit. Nalezy
wdrozy¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne. Przeciwwskazane jest podawanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego Symbactin pacjentkom
z chorobg zapalng jelit, takg jak choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego.

Podobnie jak w przypadku wszystkich infekcji pochwy, zaleca si¢ aby podczas stosowania produktu
leczniczego Symbactin pacjentka nie wspotzyta ptciowo. Sktadniki podtoza globulek dopochwowych
Symbactin moga uszkadza¢ lateksowe prezerwatywy i btony dopochwowe (patrz punkt 6.2).

Nie zaleca si¢ uzywania prezerwatyw ani bton dopochwowych w trakcie leczenia produktem
leczniczym Symbactin oraz przez kolejne 72 godziny od zakonczenia leczenia, poniewaz moze
przyczyni¢ sie to do ostabienia ich skutecznosci w zapobieganiu cigzy lub w ochronie przed
chorobami przenoszonymi droga ptciows.

Nie zaleca si¢ stosowania innych produktéw dopochwowych (takich jak tampony i irygatory) podczas
leczenia produktem leczniczym Symbactin.

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego
Symbactin w nastepujacych grupach pacjentek: kobiety w cigzy, karmigce piersig, pacjentki

z zaburzeniami czynnosci watroby, pacjentki z niedoborem odpornosci lub zapaleniem jelita grubego.
Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Symbactin U dzieci

I mtodziezy (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych danych na temat jednoczesnego stosowania innych lekéw dopochwowych
z produktem leczniczym Symbactin.

Wykazano, ze fosforan klindamycyny ma wtasciwosci blokowania przewodnictwa
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nerwowo-migsniowego, co moze nasila¢ dziatanie lekéw blokujgcych przewodnictwo
nerwowo-migs$niowe. Dlatego nalezy stosowac go ostroznie u pacjentdw otrzymujacych takie leki
(patrz punkty 4.915.2).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan klinicznych prowadzonych

W pierwszym trymestrze cigzy, stosowanie w tym okresie produktu leczniczego Symbactin nie jest
zalecane.

W badaniach klinicznych z uzyciem klindamycyny w postaci dopochwowej, prowadzonych u kobiet
w drugim trymestrze cigzy oraz badaniach z zastosowaniem fosforanu klindamycyny podawanej
ogolnoustrojowo przeprowadzonych u kobiet, bedacych w drugim i trzecim trymestrze cigzy nie
wykazano ryzyka wystepowania wad wrodzonych.

Symbactin mozna stosowa¢ w drugim i trzecim trymestrze cigzy tylko w przypadku zdecydowanej
koniecznosci. U kobiet cigzarnych zaleca si¢ wprowadzanie globulki, uzywajac palca.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy klindamycyna przenika do mleka ludzkiego po podaniu dopochwowym, jednakze
W postaci dopochwowej stosowana jest w znacznie mniejszych dawkach niz podawana
ogblnoustrojowo, a do krazenia ogdlnoustrojowego wchtonieciu ulega okoto 30% (zakres 6—70%)
klindamycyny. Po podaniu ogdlnoustrojowym klindamycyna wystepuje w mleku kobiecym w stezeniu
od < 0,5 do 3,8 pg/ml.

Jesli klindamycyna podawana jest ogélnoustrojowo matce karmigcej piersia, istnieje ryzyko
wystgpienia niekorzystnego wptywu na mikroflor¢ przewodu pokarmowego niemowlecia karmionego
piersia, czego skutkiem moze by¢ biegunka, krew w stolcu lub wysypka. Stosowanie produktu
leczniczego Symbactin u kobiety karmigcej piersig mozna rozwazy¢, gdy spodziewane korzysci dla
matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Plodno$é
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Symbactin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania klindamycyny w postaci globulek oceniono w badaniach klinicznych
prowadzonych u kobiet niebgdacych w cigzy.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych pogrupowano wedlug nastepujacej klasyfikacji:
Czesto (> 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100).

Klfliaszg kacja Czesto Niezbyt czesto
" W >1/100 do < 1/10 > 1/1000 do < 1/100
i narzadow
Zakazenia i zarazenia Zakazenia grzybicze,
pasozytnicze zakazenie drozdzakami
Zaburzenia ukladu ,
Bol glowy
Nerwowego
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Bo6l brzucha,

Zaburzenia zoladka i jelit biegunka, nudnosci Wymioty
Zabur’zeniz.l skory i tkanki Sv_vi_a,d (w mieiscach innych niz Wysypka
podskdrnej miejsce podania)

Zaburzenia

miesniowoszkieletowe Bol w boku
i tkanki lacznej

Odmiedniczkowe zapalenie

Zaburzenia nerek i dro .
g nerek, bolesne oddawanie

moczowych MoczU
Zaburzenia ukladu Kgndydozg sromu i pochwy, Infekt.:ja. pochwy,
A bol sromu i pochwy, wydzielina z pochwy,
rozrodczego i piersi : ; U .
zaburzenia sromu i pochwy zaburzenia miesigczkowania

Bol 1 $wiad w miejscu
podania, miejscowy obrzgk,
bol, goraczka
Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego jest efektem klasy lekow przeciwbakteryjnych.

Zaburzenia ogdlne i stany
W miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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
Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania globulek produktu leczniczego Symbactin.

Stosowana dopochwowo zawarta w produkcie leczniczym Symbactin klindamycyna w postaci
fosforanu, moze ulega¢ wchtanianiu w ilosciach wywotujacych dziatanie ogdlnoustrojowe.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ zastosowanie leczenia objawowego, a jezeli konieczne,
leczenia podtrzymujacego czynno$ci zyciowe.

Przypadkowe potknigcie moze prowadzi¢ do skutkow poréwnywalnych z dziataniem terapeutycznym
stezen klindamycyny podawanej doustnie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ginekologiczne leki przeciwzakazne i antyseptyczne (z wylaczeniem
skojarzen z kortykosteroidami), antybiotyki, kod ATC: G 01AA 10.

Mechanizm dziatania
Klindamycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidow, ktory hamuje synteze biatek bakteryjnych na
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poziomie rybosoméw bakteryjnych. Antybiotyk wigze si¢ preferencyjnie do podjednostki 50S
rybosomu oraz wplywa na proces translacji. Mimo ze fosforan klindamycyny jest nieczynny in vitro,
szybka hydroliza in vivo przeksztalca ten zwigzek w przeciwbakteryjnie aktywna klindamycyne.

Podobnie jak wigkszos$¢ inhibitorow syntezy bialek, klindamycyna wykazuje gtéwnie dziatanie
bakteriostatyczne, a jej skuteczno$¢ zalezy od dlugosci czasu, w ktorym stezenie substancji czynnej
pozostaje powyzej wartosci MIC dla zakazajacego drobnoustroju.

Opornosé
Opornos¢ na klindamycyng bakterii pochwy moze rozwina¢ si¢ podczas leczenia miejscowego.

Opornos¢ na klindamycyne jest najczgsciej spowodowana modyfikacja miejsca docelowego na
rybosomie, zazwyczaj poprzez chemiczng modyfikacj¢ zasad RNA lub poprzez mutacje punktowe

w RNA badz sporadycznie w biatkach. Dla niektérych drobnoustrojow wykazano oporno$¢ krzyzowa
in vitro migdzy linkozamidami, makrolidami i streptograminami B. Wykazano wystgpowanie
opornosci krzyzowej pomig¢dzy klindamycyng a linkomycyna.

Wrazliwo$¢ in vitro:
Klindamycyna dziata in vitro na wigkszos$¢ szczepow ponizszych drobnoustrojow, zwiazanych
z wystepowaniem bakteryjnej waginozy:

Bacteroides spp.
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus spp.
Mycoplasma hominis
Peptostreptococcus spp.

Nie ustalono standardowej metodologii badania wrazliwo$ci potencjalnych bakteryjnych patogendéw
pochwy, Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp. czy Mycoplasma hominis.
Dla lekow stosowanych miejscow0 nie ustalono stgzen granicznych dla odpowiednich patogenow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtaniane

Wchtanianie ogdlnoustrojowe klindamycyny okreslono po dopochwowym podaniu 11 zdrowym
ochotniczkom, raz na dobe przez 3 dni globulki dopochwowej, zawierajacej 100 mg klindamycyny

w postaci fosforanu klindamycyny. Na podstawie pola powierzchni pod krzywa stezenie-czas (AUC),
po 3 dniach stosowania okoto 30% (zakres 6% do 70%) podanej dawki wchtaniato sie do krgzenia
ogolnego. Wchtanianie ogolnoustrojowe okreslono po dozylnym podaniu subterapeutycznej dawki,
100 mg klindamycyny w postaci fosforanu klindamycyny jako komparatora tym samym
ochotniczkom, a takze dawki 100 mg podanej w postaci kremu dopochwowego. Srednia wartosé AUC
w 3 dniu stosowania globulek wynosita 3,2 pgeh/ml (zakres 0,42 do 11 pgeh/ml), maksymalne
stezenie klindamycyny w surowicy (Cmax) miato $rednig wartos¢ 0.27 pg/ml (zakres 0,03 do

0,67 ng/ml) i wystepowato 5 godzin po podaniu leku (zakres 1 do 10 godzin). Srednie wartosci AUC

I Cmax PO zastosowaniu pojedynczej dawki dozylnej wynosity odpowiednio 11 pgeh/ml (zakres 5,1 do
26 pgeh/ml) i 3,7 pg/ml (zakres 2,4 do 5,0 pg/ml). Sredni pozorny okres pottrwania w fazie eliminacji
po podaniu dopochwowym wynosit 11 godzin (zakres 4 do 35 godzin) i uwaza si¢, ze byt ograniczony
przez szybko$¢ wchtaniania.

Wyniki powyzszego badania wykazaty, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na klindamycyne (w oparciu
0 AUC) po podaniu globulki dopochwowej byta $rednio trzykrotnie mniejsza niz w przypadku
pojedynczej subterapeutycznej dawki dozylnej wynoszacej 100 mg. W odniesieniu do poréwnywalnej
dawki kremu dopochwowego, ogélnoustrojowe wchtanianie klindamycyny w postaci globulki byto
okoto 7-krotnie wigksze niz klindamycyny w postaci kremu, ze $rednimi warto§ciami AUC
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0,4 pgeh/ml (zakres od 0,13 do 1,16 pgeh/ml) i Cinax 0,02 pg/ml (zakres 0,01 do 0,07 ug/ml) dla kremu
dopochwowego. Ponadto zalecane dobowe i catkowite dawki klindamycyny stosowanej dopochwowo
sg znacznie mniejsze niz dawki zwykle stosowane w postaci doustnej czy pozajelitowej (100 mg/dobe
klindamycyny w postaci globulki przez 3 dni odpowiada 30 mg/dobe wchtonigtym ogdlnoustrojowo
w poréwnaniu z 600 do 2700 mg/dobe stosowanymi do 10 dni lub dtuzej w postaci doustnej lub
pozajelitowej). Po zastosowaniu globulek dopochwowych, ogélnoustrojowa ekspozycja na
klindamycyng jest znacznie nizsza niz ekspozycja po stosowaniu terapeutycznych dawek doustnych
(od 2 do 20 razy mniejsza) lub dawek pozajelitowych (od 40 do 50 razy mniejsza).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksykologia:
Fosforan klindamycyny (5 mg) rozproszony w tluszczu utwardzonym (baza do globulek sktadajaca si¢

z mieszaniny glicerydéw nasyconych kwasow thuszczowych) badano u szczuréw z wycigtymi
jajnikami. Wyniki wykazaty, ze produkt powodowat tagodne podraznienie pochwy, ktore szybko
ustepowato po zaprzestaniu leczenia.

Rakotworczosé/Mutagenno$é:

Nie przeprowadzono na zwierzetach dtugoterminowych badan klinicznych dotyczacych
rakotworczego dziatania klindamycyny. Badania genotoksycznosci obejmowaty test mikrojadrowy
U szczurdw oraz test Amesa. Obydwa testy daty negatywny wynik.

Szkodliwy wptyw na reprodukcije

Badania ptodnosci przeprowadzone na szczurach, ktérym podawano dawke klindamycyny

do 300 mg/kg mc./na dobe nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ lub zdolnosci reprodukcyjne. Nie
przeprowadzono badan ptodnosci u zwierzat z klindamycyna stosowang dopochwowo.

Badania dotyczace rozwoju zarodka i ptodu przeprowadzone na szczurach otrzymujacych
klindamycyne doustnie oraz na szczurach i krolikach otrzymujacych klindamycyne podskornie
wykazaty szkodliwe dziatanie na zarodek i ptod po dawkach, ktore miaty toksyczny wptyw na
organizm matki. U szczurow $mier¢ matki wystepowata przy marginesach narazenia okoto
400-krotnie wiekszych niz narazenie pacjenta. U krolikow toksyczno$¢ dla matek, w tym poronienia,
wystepowata przy marginesach narazenia 50-krotnie wickszych w stosunku do narazenia pacjenta.
Toksyczny wptyw na ptdd i zarodek, w tym poronienia po implantacji zarodka i zmniejszona
zywotnos¢, wystepowat u krolikow przy 120-krotnych marginesach narazenia. Klindamycyna nie
wykazywala dziatania teratogennego u szczuréw i krolikow.

Stezenia klindamycyny u szczuréw i krolikow przy ktorych nie obserwowano wystgpowania dziatan
niepozadanych (250 i 5 mg/kg mc./na dobe, odpowiednio) odpowiadaty stezeniom 39-krotnie

i 5- krotnie wigkszym niz §rednia wartos¢ AUC (3,2 ugeh/ml) wystepujaca po podaniu zdrowym
ochotniczkom raz na dobe przez 3 dni, globulek dopochwowych zawierajacych 100 mg
klindamycyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tluszcz staty

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Brak informacji na temat jednoczesnego stosowania z innymi produktami dopochwowymi.
Stosowanie lateksowych prezerwatyw nie jest zalecane podczas terapii produktem leczniczym
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Symbactin. Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Symbactin na btony
dopochwowe wykonane z lateksu.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Trzy globulki pakowane w biate blistry mickkie PVC/PE, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego, jesli blistry zawierajace globulki sg rozdarte, otwarte lub
niecalkowicie zamknigte.

Aplikacja globulki:

. wyjac globulke z blistra;

. potozy¢ si¢ na plecach z kolanami podciggnietymi do klatki piersiowej;

. wlozy¢ globulke do pochwy koniuszkiem trzeciego (Srodkowego) palca tak gteboko, jak to

mozliwe nie powodujac dyskomfortu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Symphar Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25929

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.07.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.12.2020
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