
KISA ORON BiLGISI

r. BE$ERiTIBBiURUNON ADI

CLiN€ ampul

2. KALiTATiF VE KANTiTATIT BILE$IMI

Etkin madde: Her bir ampulde (2 ml) 300 mg klindamisin baza egdeler klindamisin fosfat

bulunur.

Yardtmcl maddeler:
EDTA sodyum I mg

. Benzil alkol 18.9 mg\- Sodyumhidroksit k.m.

Yardtmcr maddeler igin 6.1'e baktruz.

3. FARMASOT|K FORMU

Enj ek siyonluk ampul
Renksiz, berrak 96zelli.

4. KLINiK OZELLiKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar

CLiN ampul, duyarh anaerob bakteriterin, streptokoklar, stafilokoklar ve pnomokoklar gibi

Gram pozitif aerob bakterilerin duyarh suqlanrun , duyarh Chlamydia trachomatis zuglanrun yol

aghs a;a$daki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

. Tonsilit, farenjit, siniizit, otitis media dahil iist solunum yolu enfeksiyonlan ve ktzl.

. Bron$it, pn6moni, ampiyem ve akciler absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlan.
o Akne, furonkiil, seltilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlan dahil deri ve lumugak doku

enfeksiyonlan. Erizipel ve paronigi gibi spesifik deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan.
. Osteomiyelit ve septik artrit dahil kemik ve eklem enfeksiyonlarr.

. Endometrit, pelvik sel0lit, vajina kubbe enfeksiyonu ve tubo-ovariyel abse, salpenjit ve

enflamatuvar pelvik hastahk dahil jinekolojik enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki

spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).
. Peritonit ve aMominal abse dahil intraabdominal enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik

e&i spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).
o Septisemi ve erdokardit. Ulagrlan serum konsantrasyonlarlnda enfeksiyona yol agan

organizmaya ir vitro bakterisid etkisi testlerle gosterilen endokardit vakalannda

klindamisin etkilidir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/89/clin-600-mg-1-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01FF01



. Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.
o AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen

hastalarda, pirimetamin ile kombine kullamlan klindamisin etkilidir.
o AIDS hastalannda Pneumocystis jiroveci (Daha 6nce Pneumocyslis carinii olarak

srmflandrnlmrgrr.) pndmonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya da yeterli
yarut ahnamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullantlabilir.

CLiN ampul, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozid gnrbu antibiyotikler ile birlikte
kullanrtdrfrnda, barsak perforasyonu ya da travmaya sekonder bakteriyel kontaminasyon sonucu

olugabilecek peritonit ve batrn igi abselerin Onlenmesinde etkilidir.

Tek baqrna ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullamldrfrnda, goklu ilag direnci
giisteren Plasmodium falcipanm dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Aqa!rdaki mikroorganizmalann iz virro koqullarda klindamisine duyarh oldu$u gdsterilmigtir:

B. melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, PePlostreptococcus tiirleri, G. vaginalis, M. mulieris,
M. curlissi ve l,lycoplasma hominis.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama slkh[r ve stresi:

Doz, enfeksiyonun qiddeti, hastanln durumu ve enfeksiyona yol agan bakterinin duyarhhfirna

gdre belirlenmelidir.

Hastamn durumunda illegme giiriildii$ii zaman, tedaviye CLiN kapsiil ile devam edilebilir.

Yetitkinler
Ciddi enfeksiyonlarda, intramiiskiller ya da intravendz yoldan glinde 600 mg-1.2 g 2,3 ya da 4

eqit doz halinde uygulanr. Daha ciddi enfeksiyonlarda gltnde 1.2-2.7 g2,3 ya da 4 doz halinde

uygulanrr.

Hayatl tehdit eden durumlarda giinde 4800 mg'a kadar varan dozlar uygulanmrgtr.

600 mg'tn iizerindeki dozlarrn tek bir intramiiskiiler enjeksiyon geklinde uygulanmasr onerilmez.

inflamatuvar oelvik hastahErn tedavisi
S"ki, *ut ara ile intravendz yoldan 900 mg CLIN ampul ve Gram negatif aerob etki

spektrumuna sahip bir antibiyotik (6me!irL b6brek fonksiyonlan normal olanlarda 2.0 mgkg'
d"h" **" sekiz saat ara ile 1.5 mg/kg gentamisin) birlikte kullanrlrr. intravendz yoldan tedaviye

4 giinden klsa olmamak koguluyla hastanm diizelmesinden sonra en az 48 saat daha edilmelidir.

Daha sonra, klindamisin tedavisine toplam 10-14 gii,nlUk tedavi siiresi tamarnlanana kadar 6 saat

arayla 450 mg CLiN kapstil ile devam edilir.
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AIDS hastalannda toksoolazmik ensefalit tedavisi
intravendz yoldan CLiN ampul ya da oral yoldan CLIN kapsul, giinde 600-1200 mg dozunda 6

saat arayla 2 hafta boyunca uygulamr ve daha sonra tedaviye 6 saat arayla 300600 mg CLiN
kapsiil ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam edilmelidir. Oral pirimetamin
dozu 8-10 hafta bolunca giinde 25-75 mg'drr. Primetamin yiiksek dozda kullantltyorsa, tedaviye
giinde l0-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalannda Pnezmocystr's canzii pndmonisinin tedavisi
intravendz yoldan 2l giin boyunca alh saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat arayla 900 mg CLIN
ampul ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300450 mg CLiN kapstil ve 2l giin boyunca oral
yoldan gtnde bir kez 15-30 mg primakin.

Malarya tedavisi
Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadr. Oral uygulamada (kapsul veya oral
soliisyon) yetiqkinlerde 10-20 mg/kg/giin ve gocuklarda l0 mg/kg/giin eqit dozlar halinde 7 giin
boyunca her 12 saatte bir tek bagrna ya da kinin (her 12 saatte bir 12 mgkg) veya klorokin (her

24 saatte bir l5-25 mg) ile birlikte 3-5 giin boyunca uygulanr.

Uygulama qekli:
intramiiskiiler veya intravenOz uygulamr.

Sevreltme ve infiizvon htzt
CLiN ampul, intravendz yoldan uygulanmadan 6nce seyeltilmelidir. infiizyon igin sel, eltilerek
hazrrlanan soliisyondaki klindamisin konsantrasyonu 18 mg/rrl'yi ve infiizyon hrzr dakikada 30

mg'r agmamahdrr. infiizyon hrzlarr aqalrdaki tabloda verilmiqtir.

Doz Sevreltici infiizvon siiresi
300 mg
600 mg
900 mg
1200 mg

50 ml
50 ml
50-100 ml
100 ml

l0 dakika
20 dakika
30 dakika
40 dakika

Bir saatlik inffizyon siiresi iginde 1200 mg'dan fazla CLiN uygulanmasrndan kagtrulmahdr.

Alternatif olarak, ilk CLiN ampul dozunun eriqkinlerde a;aflrdaki tabloda belirtildili gibi hrzh

infiizyon geklinde uygulanmasrndan sonra tedaviye siirekli infiizyon geklinde devam edilebilir.

Elde edilmek istenen
serum klindamisin
dlizeyleri

ilk infozvonun hrzr idame tedavisinde
inf0zyon hrzl

4 pglml'nin ustiinde
5 pglrnl'nin iistfinde
6 uglrnl'nin iistiinde

30 dakikada l0 mg/dakika
30 dakikada 15 mg/dakika
30 dakikada 20 me/dakika

0.75 mg/dakika
I .00 mg/dakika
I .25 ms/dakika



CLIN ampul, kliniklerde kullanrlan konsantrasyonlarda a;afirda belirtilen antibiyotikleri igeren
o%5 dekstroz ve sodyum kloriir soliisyonlannda en az 24 saat fiziksel ve kimyasal olarak
stabildir: Amikasin sulfat, aztreonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyunr, sefotaksim sodyum,

sefoksitin sodyum, seftazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin siilfat, netilmisin sulfat,
piperasilin ve tobramisin.

ilaq kangrmlannrn gegimlilifi ve stabilite siireleri, konsantrasyona ve diler koqullara bath olarak
deliqiklik gosterir (bkz. BOltim 6.2 Gegimsizlikler).

Ozel poplilasyonlara iligkin ek bilgiler:

B0brek yetmezlifi:
B0brek yetmezligi olanlarda bir doz ayarlamasr yaptlmastna gerek yoktur (bkz. B0ltim 4.5 Di[er
trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkileqim qekilleri ve 5.2 Farmakokinetik Ozellikler).

KarrciEer yetmediEi:
Karaciler yetmezligi olanlarda bir doz ayarlamast yaptlmastna gerek yoktur (bkz. B0liim 4.5

Diler trbbi tiriinler ile etkileqimler ve diler etkileqim gekilleri ve 5.2 Farmakokinetik t zellikler).

Pediyatrik popiilasyon :

Bir ayhktan biiviik cocuklar
intramiiskiiler ya da intravendz yoldan 3 ya da 4 eSit doz halinde verilmek iizere gtinde 2040
mg/kg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:
3 ya da 4 egit doz halinde verilmek iizere giinde 2540 mgkg. Ciddi enfeksiyonlarda, gocuklara

viicut agrhgmdan balrmsrz otarak giinde 300 mg'dan az olmayacak gekilde uygulama 0nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
B6brek ve karaciler iglevleri normal olan yagh hastalarda doz ayarlamasr gerekli de[ildir.
Erigkinlerde kullamlan dozlar kullamlrr.

!- 
Kullanrrken dikkat edilmesi gereken diger konular:
Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlannda tedaviye en az l0 giin devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj ve soliisyonun elverdi$ iilgiide partikiil ve renk

deliqiklili agrsrndan gdzle kontrol edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CLiN ampul, klindamisin ya da linkomisine veya formiilasyondaki herhangi bir bileqene duyarh
oldulu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarlan ve 6nlemleri



Klindamisin ciddi enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlmahdr. Hafif sulu bir diyareden

baglayarak, agr persistan diyare, ldkositoz, ateg, kanh ve mukuslu dtgktlamamn eqlik ettili
giddetli aMominal kramplar qeklinde ortaya grkabilen ve tedavi edilmezse peritonit, 9ok ve

toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen psiidomembrandz kolite neden olabilditi
bildirilmiqtir. Antibiyotik kullarurnrna balh kolit, tedavi srasrnda ya da antibiyotik tedavisinden

2-3 hafta sonra bile baqlayabilir.

Antibiyotik kullarumrna bagh kolitlerin bilinen en tinernli nedenlerinden biri, Clostridium
dlfiicite tal:iidan iiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullanrmlna balh kolitin tanrsr genellikle

klinik semptomlara dayamr. Endoskopik olarak psddomembrandz kolitin gdsterilnesi taruyl
kesinlegtirir. Selektif kiiltiir ortamrnda yaprlan drgkr kiiltiirtinde Clostridium dificile'nin ve drykt
dmeklerinde C. dfficile toksninn saptanmasl da tanryr karutlar.

Antibiyotik kullammrna balh olarak hafif kolit gdriilen vakalarda antibiyotik tedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gOriiliirse, toksinleri baplamak amacryla kolestipol (gunde iig

defa 5 gram) ya da kolestiramin (giinde iig defa 4 gram) uygulanabilir. Alrr vakalarda ise, stvt-
elektrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium dificile'ye etkili uygun bir antibiyotik
tedavisine baglanmahdrr. Oral yoldan 7-10 giin boyunca giinde ddrt defi 125-500 mg dozlarrnda

kullanrlan vankomisin Clostridium dificile'ye etkilidir. Kolestiramin, vankomisini ba[layarak
etkisini azaltabilece$nden, en az iki;er saat ile ahnmalarrna dikkat edilrnelidir. Alternatif olarak,

oral vankomisin yerine 7-10 giin boyunca oral yoldan giinde dort defa 25.000 U basitrasin de

kullanlabilir. Antibiyotik kullammrna bafh kolitlerde, barsak stazrna yol agabilecek ilaglann
kullamlmasrndan kagrrulmaltdr.

Mide-barsak hastahg, itzellikle kolit gegirmig hastalara klindamisin tedavisi uygularken dikkatli
olunmahdrr.

Ara$trrmalar, antibiyotik kullarumtna baph Clostridium ddficile ndeniyle olugan kolit ve

diyarenin, daha gok debil velveya yaph hastalarda (>60 yaq) ortaya grkhgr ve daha a$r
seyredebildilini g0stermektedir.

Klindamisin, serebrospinal srvrya yeterince gegmedipindeq menenjit tedavisinde

kullanrlmamahdr.

Uzun stireli tedavilerde, karaciler ve batbrek fonksiyonlan konhol edilmelidir.

I ayhktan higiik bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemigtir.

CLIN Ampul tedavisi, duyarh olmayan organizmalanq Ozellikle maya mantarlannln aSln

tiremesine siiperenfeksiyona - neden olabilir.

CLiN Ampul, seyreltilmeden damara bolus tarzrnda enjelile edilmemeli, "Kullamm $ekli ve

Dozu" bdliimiinde belirtildili pkilde en az 1050 dakikahk infiizyon geklinde uygulanmaltdtr.
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Atopik (alerjik) kiqilere CLiN Ampul uygulanrrken dikkatli olunmaltdtr.

Btibrek hastahlr olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasr gerekli de$ldir. Orta ve af,r
karaciger hastah[r olanlarda, klindamisinin yanlanma siiresi uzamakla birlikte, yaptlan
farmakokinetik araqtrmalar, 8 saat arayla uygulandrf,rnda klindamisin birikiminin nadiren

olugabilecefini gOstermigtir. Bu nedenle, karaciger hastahlrnda dozun azaltllmastnn
gerekmediti kabul edilmektedir.

Bu iiriin her ml'sinde 18.9 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni dotanlara
uygulanmamasr gerekir. Bebeklerde ve 3 yaqrna kadar olan gocuklarda toksik reaksiyonlara ve

anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Benzil alkoliiru prematiire bebeklerde fatal
Gasping sendromuna yol agabilditi bildirilmiqtir.

Bu tlbbi tirtin her ml'sinde I mmol'den daha az sodlum ihtiva eder; yani esasrnda "sodyum
igermez".

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkileqimler ve diger etkilegim gekilleri

Eritromisin
Klindamisin ile eritromisin arastnda rn virro koqullarda antagonizma olduSu gdsterilmigtir.

Klinik agrdan tinemli olabilecepinden, bu iki ilag birlikte kullamlmamahdr.

Klindamisin ile linkomisin arasrnda gapraz direng vardrr.

N0romiiskiiler blok yapan ilaglar
Klindamisinin, diter noromuskuler blok yapan ilaglann etkisini giiglendirebilecek ntiromuskiiler
blok yaprcr etkiye sahiptir. Bu nedenle, bu tiir ilaglan kullanan hastalarda dikkatli olunmaltdtr.
CLiN ile tedavi srasrnda ve tedaviden 7 giin sonra hastalar oral kontraseptiflere ek olarak diter
konhaseptif Onlemleri de (mesela kondom) kullanmahdrr.

Ozrl popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik poptilasyona iliqkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigtir.

4,6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebe lik kategorisi B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlrr/DoEum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Klindamisinin hamile kadrnlardaki givenlili$ kanrtlanmadrlrndan. CLIN Ampul korunma
yontemi uygulamayan kadrnlarda dikkatle kullarulmahdrr. CLiN Ampul kullanan kadrnlar uygun
bir dopum kontrolii ydntemi uygulamahdr.

Gebelik d0nemi
CLiN Ampultrn gebelerde kullanrmr ile ilgili yeterli ve kontrollii gahgma yoktur.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmaltdtr.
Klindamisinin gebelik dOneminde kullammrrun giivenlilili henoz gOsterilmemiqtir. Dolayrsryla,
CLN Ampul gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise kullamlmahdrr.

Laktasyon d0nemi
Klindamisinin 0.7-3.8 pglml konsantrasyonlarda anneiiltine gegtif,i bildirilmiqtir. Emzirmenin
ya da CLiN Ampul tedavisinin durdurulup durdurulmayacalrna./ tedaviden kagrruhp

\- kagtntlmayaca$na karar verilmelidir.

0reme yetenefi / Fertilite
:OO mgkg/gun doza kadar (mglml bazrnda erigkin insanda tavsiye edilen en yiiksek dozun
yaklagrk l.l kah) oral olarak tedavi edilen srganlarda fertilite testleri sonucunda, iireme ve

giftlegme yeteneli iizerinde herhangi bir etkisi olmadrlr g6r{ilmtifttir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr 0zerindeki etkiler
Klindamisinin arag ve makine kullanrmma etkisini saptayacak bir gahgma yaprlmamrgtr.

4.8. istenmeyen Etkiler

CLiN Ampul ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren istenmeyen etkilerin
srkhflr aqalrda listelenmigtir. Klindamisin ile g0zlemlenen etkiler genellikle doz veya
konsantrasyona bathdrr.

Klindamisin igin istenmeyen etkilerin gdriilme srkhlr tammlanmamtgtr.

Srkhk su 5ekilde tarif edilmiqtir: gok yaygrn (Z lttOl; yaygn (2 l/100 ila < l/10); yaygtn\-'. 
olmayan (>l/1000 ila <l/100); seyrek (>l/10.000 ila <l/1000); gok seyrek (<l/t0.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Enfelsiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf Sistem Bozukluklarl
Bilinmiyor: Gegici notropeni (l6kopeni), eozinofili, agranillositoz ve trombositopeni

Bunlarrn higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle do$udan etiyolojik bir ballantt
kurulamamtgttr.
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Ba[rqrkhk sistemi hastahklart
Bilinmiyor: Anafi laktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklarr
Yaygrn olmayan: Enjeksiyon (IM veya IV) veya oral graniilat soliisyonu kullarularak
klindamisinin sistemik uygulamasrnda birkag ciddi yan etki igeren (srk-olmayan) disguzi

vakalan gdzlenmigir.

Kardiyak hastahklarr
Yaygrn olmayan: Kardiyovasktiler arest ve hipotansiyon (nadir olgularda hrzh intravenOz

uygulamayr takiben)

Gastrointestinrl hastahklar
. Yaygrn: Kann a$tst, kusma,
!,

Yaygrn olmayan: Bulantr ve ishal
Bilinmiyor: Ozofajit, ozofageal ulser

Hepato-biliyer hastahklart
Yaygrn: Anormal karaciler fonksiyon testleri
Bilinmiyor: Sartlft

Deri, ve deri altr doku hastaltklarl
Yaygrn olmayan: Makolopapuler dokiintiiler, iirtiker
Bilinmiyor: Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz, eksfoliyatif dermatit,

morbilliform benzeri cilt krzankhfr, vajinit, vezikiilobUlldz dermatit, pruritus, eritema

multiforme, ciddi kutanaiz advers reaksiyon (SCAR)

Kas-iskelet bozukluHarl baf dokusu ve kemik hastahklart
Seyrek: Poliartrit

Bdbrek ve idrar hastaltklart
Klindamisin ile renal hasar arasrnda bir iligki kurulmamrgtr.\-' 
Seyrek: Azotemi, olig[ri velveya proteiniiri

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastalklar:
Yaygrn olmayan: AEn, steril abse (intramiisktiler uygulamadan sonra)

Yaygrn: Tromboflebit (intmvenoz enjeksiyondan soffa)
Bilinmiyor: Lokal iritasyon (lntramiiskiiler uygulamadan sonra)

Bu reaksiyonlar, intramtiskiiler enjeksiyonlar kas igine derin olarak yaprlarak ve aynl inlaven0z
kateteri uzun siireli kullanmaktan kagrnarak 6nlanebilir.
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4.9. Doz agrml ve tedavisi

Doz aqrmr durumunda spesifik tedavi gerekli defildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yanlanma stiresi 2.4 saattir. Klindamisin kandan hemodiyaliz
ya da periton diyalizi ile kolayhkla uzaklagtrrrlamaz.

Alerjik bir reaksiyon giiriiliirse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler dahil acil tedavi

dnlemleri uygulanmahdrr.

5. FARMAKOLOdKOZELLiKLf,R

5. l. Farmakodinamik 6zeUikler

\- 
Farmakoterapotikgrup:SistemikAntibakteriyeller,Linkozamidler
ATC Kodu: JOl FFOI

Klindamisin, temel bilegik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro kullanrlarak
olugturulmug yan sentetik bir antibiyotiktir.

f,tki mekanizmasl
Klindamisin palmitat hidroklorir, in vito olarak etkili olmadrlr halde, rn vivo hidroliz sonunda

antibakteriyel ydnden etkili klindamisine dOniigiir. Klindamisin, makrolidlere benzer gekilde

bakteri ribozomlanmn 50S alt birimine ballanarak, protein sentezinin ilk agamasmt inhibe eder.

Temel olarak bakteriyostatik olmakla birlikte, yiiksek konsankasyonlarda duyarh suqlara kar$r

bakterisid etki gosterir.

Klindamisin, agalrda belinilen mikoorganizmalara karpr in vitro olarak etkilidir.
Aerob Gram pozitif koklar: Staphylococcus arrens (penisilinaz yapan ve yapmayan suglar),

Staphylococcus epidermidis (eritromisine direngli bazr stafilokok suqlan, klindamisine karqr

tl.z1la in vitro direng geligtirir), streptokoklar (Streptococcus faecalis haig), pn0mokoklar.

\-- 
Anaerob Gram negrtif bas [!er: Bacteriodes tiirlei (Bacteriodes fragitis grubu ve Bacteriodes

melaninogenicus grubu dahil), Fusobacterium tirrleri.

Anaerob Grrm pozitif spor yrpmrytn basiller: Propio nibacterium, Eubacterium,

Actinomyces twleri.

Anaerob ve mikroaerofrlik Gram pozitif koklar: Peptococcus tirleri, Peptostreptococcus

ttirleri, mikoaerofi lik streptokoklar.

Clostridiumlar: Ctostidium perfringerr suglanmn goSu klindamisine duyarh olmakla birlikte,
Clostridium sporogenes ve Clostidium ,ertium gibi dif,er tiirler genellikle direnglidir. Bu
durumlarda bakteriyel duyarhllk testleri yaptlmaltdu.

9



5.2. Farmakokinetik Ozlllikler

Emilim:
Krsa siireli intraven6z inffizyon sonunda, serumdaki en yiiksek aktif klindamisin
konsantrasyonlanna ulaqllrr.

Klindamisin fosfat intramuskiiler yoldan uygulandrfrnda, serumdaki en yiiksek aktif klindamisin
konsantrasyonlanna erigkinlerde 3 saat, gocuklarda I saat iginde ula$lhr. Parenteral yoldan

klindamisin fosfat uygulanmasrndan sorra aktif klindamisinin serumda ulagtr$ en yiiksek

konsantrasyonlar ve bir sonraki dozun uygulanmastndan hemen dnceki konsantrasyonlan

a;alrdaki tablo I 'de voilmiqtir.

Tablo l: Klindamisin fosfat uygulamasrndan sonra serumdaki aktif klindamisinin\- 
konsantrasyonlan

Dozaj En yiiksek serum Doz aralllr sonundaki
konsantrasyonu(Cbrkr) serumkonsantrasyonu
mikrogram/ml mikrogram/ml

Sallrkl erigkinler (kararlt
duruma ulaq dlktan sonrr)
Her 6 saatte bir intraventiz yoldan
30 dakikada 600 mg

Her 8 saatte bir intravendz Yoldan
30 dakikada 600 mg

Her 8 saatte bir intraventiz Yoldan
30 dakikada 900 mg

Her 12 saatte bir intramuskiiler
\-- yoldan 600 mgt

Qocuklar (ilk doz)r

Bir saatte intraven6z yoldan 5-7

mg/kC

intramiiskiiler yoldan 5-7 mg/kg

intramiiskiiler yoldan 3-5 mg/kg

2.0

l.l

1.7

10.9

10,8

l4,l

l0

*Bu gruplara ait bilgiler, enfeksiyon nedeniyle tedavi gdren hastalardan altnmrqtrr.

l0
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DaErhm:
Klindamisin fosfatrn erigkinlere her 8-12 saatte bir, gocuklara her 6-8 saatte bir uygulanmas ya

da siirekli intraven0z infiizyon geklinde kullamlmastyla serum klindamisin diizeylerinin gok

sayrda mikroorganizmann in vitro en diiquk inhibisyon konsanhasyonlanrun iizerinde kalmasr

saflarur. 09iinc0 dozdan sonra sabit serum diizeylerine ulaqrlr.

Befn zan enflamasyonunun bulundulu durumlarda bile klindamisin beyin-omurilik stvtsrna

belirgin bir gegiq gOstermez. Yagh ve geng eriqkin giiniilliilerde yaprlan farmakokinetik
ara$tmalar, klindamisin fosfat intraven6z yoldan uygulandlErnda, klindamisinin farmakokinetik
dzelliklerinin (klerens, ahhm yanlanma siiresi, dalrhm hacmi ve eEri alh alan0 yata baih olarak
deSigmedi!ini gOstermi$tir.

Klindamisin viicut srvrlannda ve kemik dahil dokularda da$rlr, serebrospinal srvrya etkin
konsantrasyonda ulaqamaz. Plasentadan fttal dolagrma geger ve laktasyonda siite geger. Safrada

yuksek konsantrasyonda bulunur.

Bivotransformasvon:
Klindamisin, tahminen karacilerde, aktif N-demetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazr inaktif
metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon:
Alman dozun yaklallk %t0'u i&ar, o/o4'i fegesle aklif ilag ya da aktif metabolitler geklinde,

kalam ise inaktif metabolitler peklinde atrlrr. Bdbrek iqlevleri azalmr; hastalarda klindamisinin
senrmdaki yanlanma stiresi hafifge uzar.

Klindamisin lokosit ve makrofajlarda birikir. Dolagrmda klindamisinin 7o9O'rndan fazlasr

plamraya baflanrr. Ahhm yavagtr ve birkag giin siirer.

Biyolojik olarak inaktif olan klindamisin fosfat serumdan hrzla kaybolur; yanlanma stresi
ortalama 6 dakikadrr. Aktif klindamisinin serumdaki yanlanma siiresiyse eri;kinlerde yaklaqtk 3
saat, gocuklarda 2.5 saattir.

Bdbrek ya da karacifer iqlevleri belirgin olarak azalmr; hastalarda klindamisinin atrhm

yanlanma siiresi hafifge uzar. Hafif ya da orta derecedeki bdbrek ya da karaciler hastahlr

olanlarda doz ayarlarnasrna gerek yokrur. Yaqh ve geng erigkin g0niill0lerde yap an

farmakokinetik aragtrrmalar, klindamisin fosfat intraven6z yoldan uygulandrllnda, klindamisinin
farmakokinetik Ozelliklerinin (klerurs, atrhm yanlanma siiresi, dalrhm hacmi ve eEri altr alanl)
yaqa balh olarak deligmedilini gOstermigtir.

DoErusalltk/DoErusal olmavan durum:
Klindamisinin serum konsantrasyonu, dozla do$u orantrh olarak ytikselir.

ll



Hastalardaki karskteristik dzellikler
Yagl ve geng erigkin giiniilliilerde yaprlan farmakokinetik araqtrmalar, klindamisin fosfat

intravenoz yoldan uygulandrfrnda, klindamisinin farmakokinetik 6zelliklerinin ftlerens, atrhm

yanlanma siiresi, dagrhm hacmi ve egri altl alanr) ya;a balh olarak deligmedif,ini gdstermigtir.

53. Klinik 0ncesi gtvenlilik verileri

Karsinojenite
Klindamisin,in karsinojenik potansiyelinin de[erlendirildifi uzun siireli hayvan gahgmalan

yapllmamlitlr.

Mutajenite
Bir sigan miko gekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin dahil oldutu
genotoksisite testleri yapllm$tu. Her iki test de negatif sonuq vermigtir.

Ureme toksisitesi
Srganlarda, gtinde 300 mg/kg'a kadar grkan dozlarda (insanlar igin dnerilen mg/m2 9T.ttt :i
ytiisek dozun yaklagrk l,i katr) yaprlan fertilite gahgmalannda, iireme iizerine herhangi bir etki

giizlenmemigtir.

6. FARMASOTiKOZELLiKLER

6.1. Yardlmcr Maddelerin Listesi

Benzil alkol
EDTA disodyum
Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit

6.2. Gegimsidikler

Klindamisin tuz qozeltiterinin pH delerlerinin diiqiik olmasr nedeniyle alkalin preparatlart veya

diiqUk pH'da stabil olmayan iiagtar ile gegimsizlikler beklenebilir. CLiN, aqalrdaki ilaqlar ile

fiiksei olarak gegimsi;ir: Ampisilin sodyum, fenitoin sod1,um, barbittiratlar, aminofilin,

kalsilum glukonat, seftriakson sodyum, siprofloksasin, difenilhidantoin, idarubisin hidroklortir'

ranitidin hidrokloriir ve magnezyum siilfat.

63. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30"C'nin altrnda oda srcakhlrnda saklanmahdrr.
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6.5. Ambalajm nitelili ve igerifi

2 ml'lik renksiz cam ampul igeren ambalajlarda.

6.6. Begeri hbbi iiriinden arta krlan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Klindamisin Fosfat'rn agaf,rdaki antibiyotikleri igeren %5'lik dekstroz ve sodyum klortir
enjeksiyonluk solusyonlannda en 

^224 
vrat boyunca fiziksel ve kimyasal olarak uyumlu oldulu

gOiteriimigtir: Amikasin siilfat, aztreonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim

sodyunr, sefoksitin sodyum, seftazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin siilfat,

netilmisin siilfat, piperasilin ve tobramisin.

ilag kangrmlannrn uyumlan ve stabil kalrna siireleri konsantrasyona ve diler gartlara baihdrr.

\- 
Kullanrlmamrq olan iirilnler ya da ahk materyaller "Trbbi Atrklann Konrolti Y6netmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atlklan Kontrolt Y0netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSATSAHIBI

i.r. ulagay ilag Sanayii Turk A.$.
Dawtpapa Cad. No: 12 (34010)

Topkapr - iSTANBUL
Tel.:(212)467 ll ll
Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

152154

9. iLK RUHSAT TARiI{i / RUHSAT YENILEME URITTi:

llk ruhsat tarihi: 1 6.04. 1 990\- 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.01.2006

IO. KUB'ON YENILENME TMTTI:
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