Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/klinoksin-300-mg-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FF01

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KLINOKSIN ampul 300 mg/ 2 ml IM/IV enflizyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM

Her bir 2 ml’lik ampul;

Etkin madde:

300 mg Klindamisin’e gdeser Klindamisin-2-fosfat icermektedir.
Yardimci madde(ler):

Benzil alkol 18.90 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Intramuskiler ve intravendz kullanim icin sterilisyon
Renksiz ampuller (Tip 1) icerisinde, hemen hemenkse&-acik sari renkli, karakteristik

kokulu, berrak soltsyon.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1 Terapo6tik endikasyonlar
KLINOKSIN, duyarli anaerob bakterilerin, streptokoklar fikikoklar ve pnomokoklar gibi
Gram pozitif aerob bakterilerin duyarli sgarinin, duyarliChlamydia trachomatisularinin

yol actgl asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

* Tonsilit, farenjit, sindizit, otitis media dahil tsblunum yolu enfeksiyonlari ve kizil.

* Bronsit, pnédmoni, ampiyem ve akgr absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari.

» Akne, furonkul, seltlit, impetigo, abse ve yaraeksiyonlari dahil deri ve yungak doku
enfeksiyonlari. Erizipel ve paramigibi spesifik deri ve yumgak doku enfeksiyonlari.

» Osteomiyelit ve septik artrit dahil kemik ve eklemfeksiyonlari.

* Endometrit, pelvik selilit, vajina kubbe enfeksiyone tubo-ovariyel abse, salpenjit ve
enflamatuvar pelvik hastalik dahil jinekolojik ek$gyonlar (Gram negatif aerobik etki

spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombinarak).
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* Peritonit ve abdominal abse dahil intraabdomindklksiyonlar (Gram negatif aerobik
etki spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kamd olarak).

* Septisemi ve endokardit. Witan serum konsantrasyonlarinda enfeksiyona yoh aca
organizmayain vitro bakterisid etkisi testlerle gosterilen endokarggkalarinda
klindamisinin etkilidir.

» Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfgksiar.

* AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit. Konveossl tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, primetamin ile kombine kullanilan kéndsin etkilidir.

* AIDS hastalarindaPneumocystis jiroveci (Daha 6ncePneumocystis cariniiolarak
siniflandiriimgtir.) pnémonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere gggen ya da yeterli
yanit alinamayan hastalarda, klindamisin primalarkombine kullanilabilir.

KLINOKSIN, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozidigu bir antibiyotikler birlikte
kullanildiginda, barsak perforasyonu ya da travmaya sekondkteryel kontaminasyon

sonucu olgabilecek peritonit ve batin i¢i abselerin 6nlenmdsi etkilidir.

Tek baina ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarakilanildiginda, ¢oklu ila¢ direnci

goOstererPlasmodium falciparundahil malarya tedavisinde etkilidir.

Asagidaki mikroorganizmalarim vitro kosullarda klindamisine duyarli olgw gosterilmgtir:
B. melaninogenicus, B. disiens, B. biviusptBstreptococcustirleri, G. vaginalis, M.

mulieris, M. curtissive Mycoplasma hominis.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Doz, enfeksiyonusniddeti, hastanin durumu ve enfeksiyona yol acaridvadin duyarlilgina
gore belirlenmelidir.

Hastanin durumunda iy§me gorildigu zaman, tedaviye KNOKSIN kapsiil ile devam
edilebilir.

Yetiskinler:

Ciddi enfeksiyonlarda, intramuskuler ya da intraszgoldan giinde 600 mg-1.2 g 2, 3 ya da
4 esit doz halinde uygulanir. Daha ciddi enfeksiyodiamginde 1.2-2.7 g 2, 3 ya da 4 doz

halinde uygulanir.
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Hayati tehdit eden durumlarda giinde 4800 mg’a keale@n dozlar baariyla uygulannstir.
600 mg'in Uzerindeki dozlarin tek bir intramuskilenjeksiyon seklinde uygulanmasi

onerilmez.

Inflamatuvar pelvik hastalin tedavisi:

Sekiz saat ara ile intravendz yoldan 900 mgM@QKSIN ampul ve Gram negatif aerob etki
spektrumuna sahip bir antibiyotik (6ge, bobrek fonksiyonlari normal olanlarda 2.0 mg/kg
daha sonra sekiz saat ara ile 1.5 mg/kg gentamisitikte kullanilir. intravenoz yoldan

tedaviye 4 gunden kisa olmamakslluyla hastanin diizelmesinden sonra en az 48 shat d
edilmelidir. Daha sonra, klindamisin tedavisine léop 10-14 gunlik tedavi slresi

tamamlanana kadar 6 saat arayla 450 mgNQKSIN kapsiil ile devam edilir.

AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit tedavisi:

Intravendz yoldan KINOKSIN ampul ya da oral yoldan KNOKSIN kapsiil, giinde 600 -
1200 mg dozunda 6 saat arayla 2 hafta boyunca aygute daha sonra tedaviye 6 saat arayla
300-600 mg KINOKSIN kapsiil ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-hafta devam
edilmelidir. Oral primetamin dozu 8-10 hafta boyangiinde 25-75 mg'dir. Primetamin

yiksek dozda kullanihyorsa, tedaviye ginde 10-20f@hinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalarind®neumocystis carinpndmonisinin tedavisi:

Intravenéz yoldan 21 giin boyunca alti saat arayta9D mg ya da 8 saat arayla 900 mg
KLINOKSIN ampul ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300##50KLINOKSIN kapsiil ve 21
gun boyunca oral yoldan giinde bir kez 15-30 mg @kim

Malarya tedavisi

Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktaddral uygulamada (kapsul) ygktinlerde
10-20 mg/kg/gun ve ¢ocuklarda 10 mg/kg/giit @ozlar halinde 7 glin boyunca her 12 saatte
bir tek bgina ya da kinin (her 12 saatte bir 12 mg/kg) velpmdkin (her 24 saatte bir 15-25

mgq) ile birlikte 3-5 giin boyunca uygulanir.

Uygulama sekli:

Intramuiiskiiler veya intraven6z uygulanir.
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Seyreltme ve inflizyon hizi

KLINOKSIN, intraven6z yoldan uygulanmadan o©nce seyreltiitel Inflizyon igin
seyreltilerek hazirlanan soltiisyondaki klindamisongantrasyonu 18 mg/ml’yi ve infliizyon

hizi dakikada 30 mg'issmamalidir.infiizyon hizlari gagidaki tabloda verilntir.

Doz Seyreltici infiizyon hizi
300 mg 50 ml 10 dakika
600 mg 50 ml 20 dakika
900 mg 50-100 mi 30 dakika
1200 mg 100 ml 40 dakika

Bir saatlik infuzyon siresi icinde 1200 mgdan #azKLINOKSIN uygulanmasindan
kaciniimahdir.

Alternatif olarak, ilk KLINOKSIN dozunun egkinlerde gagidaki tabloda belirtildii gibi
hizli inflizyon seklinde uygulanmasindan sonra tedaviye sureklizyda seklinde devam

edilebilir.

Elde edilmek istenen serum| ilk infiizyonun hizi Idame tedavisinde
klindamisin diuzeyleri inflizyon hizi

4 ug/ml'nin Gstinde 30 dakikada 10 mg/dakikal 0. ¢gpdakika

5 pug/ml'nin Gstiinde 30 dakikada 15 mg/dakikal 1.@@dakika

6 pg/mlnin Gstiinde 30 dakikada 20 mg/dakikal 1.2fdakika

KLINOKSIN, Kliniklerde kullanilan konsantrasyonlardgagda belirtilen antibiyotikleri
iceren %5 dekstroz ve sodyum klorir soliisyonlariedaaz 24 saat fiziksel ve kimyasal
olarak stabildir: Amikasin sulfat, aztreonam, sedahol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim
sodyum, sefoksitin sodyum, seftazidim sodyum, zefkisim sodyum, gentamisin sulfat,
netilmisin silfat, piperasilin ve tobramisin.

Ilag karsimlarinin gecimlilgi ve stabilite siireleri, konsantrasyona veedikasullara bali

olarak deisiklik gosterir (bkz. Bolim 6.2 Gecimsizlikler).

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olanlarda bir doz ayarlamasi yapilmasina gereiduro(bkz. B6lim 4.5
Diger tibbi Grlnler ile etkilgmler ve dger etkilgim sekilleri ve 5.2 Farmakokinetik
Ozellikler).
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Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olanlarda bir doz ayarlamasi yapilmasina gerdé&uro(bkz. Bélim 4.5
Diger tibbi Grlnler ile etkilgmler ve dger etkilgim sekilleri ve 5.2 Farmakokinetik
ozellikler).

Pediyatrik popilasyon:

Bir ayliktan buyuk cocuklar

Intramuskiiler ya da intraven6z yoldan 3 ya daidez halinde verilmek tizere giinde 20-40
mg/kg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:

3 ya da 4 gt doz halinde verilmek Uzere ginde 25-40 mg/kgddCienfeksiyonlarda,
cocuklara vucut @rligindan bgmsiz olarak gunde 300 mg'dan az olmayagekilde
uygulama onerilir.

Geriyatrik populasyon:

Bobrek ve karager islevleri normal olan ygli hastalarda doz ayarlamasi gereklgittér.
Eriskinlerde kullanilan dozlar kullanilir (bkz. BolumzFarmakokinetik 6zellikler).
Kullanirken dikkat edilmesi gerekengér konular

Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinda tedaven az 10 giin devam edilmelidir.
Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj vésanun elverdi 6lgtide partikil ve renk
desisikli gi acisindan gozle kontrol edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
KLINOKSIN, klindamisin ya da linkomisin ya da yardimci rdatérden herhangi birine
karsi asirt duyarh oldgu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Klindamisin ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kuliBmalidir. Hafif sulu bir diyareden
baslayarak, &ir persistan diyare, l0kositoz, gtekanli ve mukuslu dkilamanin glik ettigi
siddetli abdominal kramplageklinde ortaya cikabilen ve tedavi edilmezse peiifgok ve
toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal dkb psddomembrantz kolite neden
olabildigi bildirilmi stir. Antibiyotik kullanimina bah kolit, tedavi sirasinda ya da antibiyotik
tedavisinden 2-3 hafta sonra bilelagabilir.

Antibiyotik kullanimina bgh kolitlerin bilinen en énemli nedenlerinden biriClostridium

difficile tarafindan Uretilen toksinlerdir. Antibiyotik kalhimina bgl kolitin tanisi genellikle
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klinik semptomlara dayanir. Endoskopik olarak pstdmbrandz kolitin gosterilmesi taniyi
kesinlestirir. Selektif kilttr ortaminda yapilan g kultirindeClostridium difficilénin ve
digki 6rneklerindeC. difficile toksininin saptanmasi da taniyi kanitlar.

Antibiyotik kullanimina bgh olarak hafif kolit gortlen vakalarda antibiyotitedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gorilurse, takeri bgslamak amaciyla kolestipol (ginde
Uc defa 5 gram) ya da kolestramin (gtinde U¢ defeath) uygulanabilir. Air vakalarda ise,
sivi-elektrolit ve protein suplementasyonu i@&ostridium difficileye etkili uygun bir
antibiyotik tedavisine bdanmalidir. Oral yoldan 7-10 giin boyunca ginde défa 125-500
mg dozlarinda kullanilan vankomisirClostridium difficiléye etkilidir. Kolestramin,
vankomisini bglayarak etkisini azaltabilegenden, en az iker saat ile alinmalarina dikkat
edilmelidir. Alternatif olarak, oral vankomisin yee 7-10 gin boyunca oral yoldan gtinde
dort defa 25.000 U basitrasin de kullanilabilir. tésiyotik kullanimina bgl kolitlerde,
barsak stazina yol agabilecek ilaglarin kullaniimadan kaginiimalidir.

Mide-barsak hastal, 6zellikle kolit gecirmg hastalara klindamisin tedavisi uygularken

dikkatli olunmalidir.

Arastirmalar, antibiyotik kullanimina g Clostridium difficile nedeniyle olgan kolit ve
diyarenin, daha cok debil ve/veyasiahastalarda (>60 ya ortaya cikigini ve daha ar
seyredebildiini gostermektedir.

Klindamisin, serebrospinal siviya yeterince gecr@ieden, menenjit tedavisinde
kullaniilmamalidir.

Uzun sureli tedavilerde, kargeir ve bobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir.

1 ayliktan kicguk bebeklerde glvenlik ve uygun ddusdirlenmemgtir.

KLINOKSIN tedavisi, duyarli olmayan organizmalarin, 6zédlimaya mantarlarlarininsia

Uremesine —superenfeksiyona- neden olabilir.

KLINOKSIN, seyreltimeden damara bolus tarzinda enjektinedneli, “Kullanim Sekli ve
Dozu” bolumtnde belirtildii sekilde en az 10-60 dakikalik inflizygaklinde uygulanmalidir.
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Atopik (alerjik) kisilere KLINOKSIN uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bobrek hastafii olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerdkdildir. Orta ve &ir
karacger hastafii olanlarda, klindamisinin yarilanma suresi uzaraakiirlikte, yapilan
farmakokinetik argtirmalar, 8 saat arayla uygulapohda klindamisin birikiminin nadiren
olusabileceini gostermgtir. Bu nedenle, karager hastaliinda dozun azaltilmasinin
gerekmedii kabul edilmektedir.

Bu drtin her ml'sinde 9.45 mg benzil alkol iceriPrematiire bebekler ve yeni g@mlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve Siya kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebildenzil alkoliin, prematire bebeklerde fatal
Gasping sendromuna yol acabgdoildirilmi stir.

Bu tibbi Grin her mlI'sinde 1 mmol'den daha az sadyiitiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez”.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Eritromisin
Klindamisin ile eritromisin arasinda vitro kosullarda antagonizma olgu gosterilmstir.

Klinik agidan onemli olabileggnden, bu iki ila¢ birlikte kullaniilmamalidir.

Klindamisin ile linkomisin arasinda ¢apraz direragadir.

Noromuskuler blok yapan ilaglar
Klindamisinin, dger noéromuskiler blok yapan ilaclarin etkisini ginglgebilecek
noromuskdiler blok yapici etkiye sahiptir. Bu ne@ertbu tir ilaclarn kullanan hastalarda

dikkatli olunmalidir.

KLINOKSIN ile tedavi sirasinda ve tedaviden 7 giin sonrgalaasoral kontraseptiflere ek

olarak dger kontraseptif dnlemleri de (mesela kondom) kutiahdir.
Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona skin herhangi bir etkilgm calismasi tespit edilmersgir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadinlardaki givenfli kanitlanmadiindan, KLNOKSIN korunma
yontemi uygulamayan kadinlarda dikkatle kullanilmal KLINOKSIN kullanan kadinlar

uygun bir dgum kontroli yéntemi uygulamalidir.

Gebelik donemi

Klindamisinin gebelerde kullanimi ile ilgili yeteste kontrolli ¢calgma yoktur.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Klindamisinin gebelik déneminde kullaniminin guviegi hentiz gésterilmengiir.

Dolayisiyla, KUNOKSIN ’'in gebelik durumunda sadece kesinlikle geredéi kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Klindamisinin 0.7-3.8 pg/ml konsantrasyonlarindanansitiine gegi bildirilmi stir.
Emzirmenin ya da KINOKSIN tedavisinin durdurulup durdurulmayaeaa/ tedaviden
kacinilip kacinilmayagana karar verilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
300mg/kg/giin doza kadar (mdfrbazinda eskin insanda tavsiye edilen en yiiksek dozun
yaklasik 1.1 kati) oral olarak tedavi edilen sicanlarddilite testleri sonucunda, dreme ve

ciftliesme yetengi Uzerinde herhangi bir etkisi olmaaigérulmigtar.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimina etkisiapsayacak bir caima yapiimanstir.

4.8 istenmeyen etkiler

KLINOKSIN ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksaromceren istenmeyen etkilerin
sikligl asagida listelenmytir.

Klindamisin ile gbzlemlenen etkiler genellikle degya konsantrasyona galir.

Klindamisin icin istenmeyen etkilerin gorilme sgltanimlanmangtir.
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Sikhk su sekilde tarif edilmgtir. Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin
olmayan £1/1.000, < 1/100); seyrek>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin eatiiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Gegici nétropeni (I6kopeni), eozinofilagrantilositoz ve trombositopeni
Bunlarin hicbirinde uygulanan klindamisin tedavisiydgzrudan etiyolojik bir bglanti
kurulamamgtir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Enjeksiyon (IM veya 1V) kullanige klindamisinin  sistemik
uygulamasinda birkag ciddi yan etki iceren (sik-@jan) disguzi vakalari gozlengtir.
Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Kardiyovaskiler arest ve hipotamsi (nadir olgularda hizl intravendz
uygulamay! takiben)

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Karin @risi, kusma

Yaygin olmayan: Bulanti, ishal

Bilinmiyor: Ozofajit ve 6zofageal llser

Hepato-biliyer hastaliklari

Yaygin: Anormal karager fonksiyon testleri

Bilinmiyor: Sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Makilopapuler dokuntuler, Grtiker

Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu, toksik epits® nekroliz, eksfoliyatif dermatit,
morbilliform benzeri cilt kizarikigl, vajinit, veziktloblll6z dermatit, pruritus, riema
multiforme, ciddi kutan6z advers reaksiyon (SCAR)

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar

Seyrek: Poliartrit

Bobrek ve idrar hastaliklar

Klindamisin ile renal hasar arasinda bigklikurulmamustir.
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Seyrek: Azotemi, oliguri ve/veya proteindri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ari, steril abselitramiskiler uygulamadan sonra)

Yaygin: Tromboflebit (intraven6z enjeksiyondan sgnr

Bilinmiyor: Lokal iritasyon {ntramuskiler uygulamadan sonra)

Bu reaksiyonlar, intramuskuler enjeksiyonlar ka@eg derin olarak yapilarak ve ayni

intravendz kateteri uzun sureli kullanmaktan kaakanlenebilir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz gimi durumunda spesifik tedavi gerekligildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yarilanma siure&@.4 saattir. Klindamisin kandan
hemodiyaliz ya da periton diyalizi ile kolayliklzaklatirilamaz.

Alerjik bir reaksiyon gorulirse, kortikosteroidleadrenalin ve antihistaminikler dahil acil

tedavi 6nlemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyelleinkozamidler

ATC Kodu: JO1FFO1

Klindamisin, temel bilgik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)dio kullanilarak

olusturulmus yar1 sentetik bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi

Klindamisin palmitat hidroklordr, in vitro olarak etkili olmadil halde, in vivo hidroliz
sonunda antibakteriyel yonden etkili klindamisir@gtr. Klindamisin, makrolidlere benzer
sekilde bakteri ribozomlarinin 50S alt birimineghenarak, protein sentezinin ilks@masini
inhibe eder. Temel olarak bakteriyostatik olmakidikie, yiiksek konsantrasyonlarda duyarli

suslara kagl bakterisid etki gosterir.

Klindamisin, gagida belirtilen mikroorganizmalara kain vitro olarak etkilidir.
Aerob Gram pozitif koklar : Staphylococcus aurelpenisilinaz yapan ve yapmayarsisi),
Staphylococcus epidermidigeritromisine direncli bazi stafilokok gari, klindamisine ka

hizlain vitro direnc geltirir), streptokoklar $treptococcus faecallgric), pnédmokoklar.
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Anaerob Gram negatif basiller  Bacteriodesturleri (Bacteriodes fragilisgrubu ve

Bacteriodes melaninogenicgsubu dahil) Fusobacteriuntirleri.

Anaerob Gram pozitif spor yapmayan basiller: Propionibacterium, Eubacterium,
Actinomycesitirleri.

Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococcusirleri, Peptostreptococcus
turleri, mikroaerofilik streptokoklar.

Clostridiumlar:  Clostridium perfringenssularinin ¢g@gu klindamisine duyarli olmakla
birlikte, Clostridium sporogenege Clostridium tertiumgibi diger turler genellikle direnclidir.

Bu durumlarda bakteriyel duyarlilik testleri yapahalir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Kisa sireli intravendz inflizyon sonunda, serumda&ki yuksek aktif klindamisin

konsantrasyonlarina wlér.

Klindamisin fosfat intramuskuler yoldan uygulagehda, serumdaki en yuksek aktif
klindamisin konsantrasyonlarina ginlerde 3 saat, cocuklarda 1 saat igindesiuta

Parenteral yoldan klindamisin fosfat uygulanmasmdanra aktif klindamisinin serumda
ulastigl en yuksek konsantrasyonlar ve bir sonraki dozygulanmasindan hemen 6nceki

konsantrasyonlarisagidaki tablo 1'de verilmtir.

Tablo 1: Klindamisin fosfat uygulamasindan sonra serumdakiif klindamisinin

konsantrasyonlari

Dozaj En yuksek serum | Doz araligl
konsantrasyonu sonundaki
(Crnaks) serum
mikrogram/ml konsantrasyonu
mikrogram/ml

Saglikli eri skinler (kararl duruma ula sildiktan sonra)

Her 6 saatte bir intraventz yoldan B00.9 2.0
dakikada 600 mg
Her 8 saatte bir intraven6z yoldan B00,8 1.1
dakikada 600 mg
Her 8 saatte bir intraventz yoldan B04,1 1.7

dakikada 900 mg
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Her 12 saatte bir intramuskuler yoldan 60®
mg*

Cocuklar (ilk doz)*

Bir saatte intraven6z yoldan 5-7 mg/kg 10
Intramuskuler yoldan 5-7 mg/kg 8
Intramuskiiler yoldan 3-5 mg/kg 4

*Bu gruplara ait bilgiler, enfeksiyon nedeniyle &l goren hastalardan alingtir.

Dagilim:
Klindamisin fosfatin egkinlere her 8-12 saatte bir, cocuklara her 6-8tedait uygulanmasi

ya da surekli intravendz inflzyageklinde kullaniimasiyla serum klindamisin duzeyiéri
cok sayida mikroorganizmanin vitro en diguk inhibisyon konsantrasyonlarinin tzerinde

kalmasi sglanir. Uclinci dozdan sonra sabit serum diizeylediger.

Beyin zar1 enflamasyonunun bulurgdudurumlarda bile klindamisin beyin-omurilik snnai
belirgin bir gegs gostermez. Ysi ve genc egkin gonullilerde yapilan farmakokinetik
argtirmalar, klindamisin fosfat intraven6z yoldan ulandginda, klindamisinin
farmakokinetik ozelliklerinin (klerens, atihm y&mma suresi, dalim hacmi ve @ri alti

alani) yaa bal olarak dgismedigini gostermstir.
Klindamisin vicut sivilarinda ve kemik dahil dokwla dailir, serebrospinal siviya etkin
konsantrasyonda uamaz. Plasentadan fotal dplaa gecer ve laktasyonda site gecer.

Safrada yuksek konsantrasyonda bulunur.

Biyotransformasyon:

Klindamisin, tahminen karagerde, aktif N-demetil ve sulfoksit metabolitlerinee bazi

inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon:
Alinan dozun yaklgk %10'u idrar, %4’ fecesle aktif ila¢c ya da aktifetabolitlerseklinde,

kalani ise inaktif metabolitleyeklinde atilir. Bébreksievleri azalmg hastalarda klindamisinin
serumdaki yarilanma suresi hafifce uzar.
Klindamisin l6kosit ve makrofajlarda birikir. Dalenda klindamisinin %90’indan fazlasi

plazmaya bglanir. Atilm yavatir ve birka¢ gun sirer.
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Biyolojik olarak inaktif olan klindamisin fosfat semdan hizla kaybolur; yarilanma suresi
ortalama 6 dakikadir. Aktif klindamisinin serumdaarilanma suresiyse gkinlerde yaklaik

3 saat, ¢cocuklarda 2.5 saattir.

Bobrek ya da karager islevleri belirgin olarak azalmi hastalarda klindamisinin atilim
yarilanma suresi hafifce uzar. Hafif ya da ortaededeki bobrek ya da karger hastagi
olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur. sliyae genc egkin gonullilerde yapilan
farmakokinetik argtirmalar, klindamisin fosfat intraven6z yoldan ulgndginda,
klindamisinin farmakokinetik 6zelliklerinin (klersn atihm yarilanma suiresi, glam hacmi

ve giri altl alani) yaa bali olarak dgismedigini gostermgtir.

Dogrusallik/Dagsrusal olmayan durum:

Klindamisinin serum konsantrasyonu, dozlgmoorantili olarak yukselir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yasli ve gen¢ egkin gondllilerde yapilan farmakokinetik atamalar, klindamisin fosfat
intraventz yoldan uygulanginda, klindamisinin farmakokinetik 6zelliklerininklérens,
atilim yarilanma suresi, gdum hacmi ve @ri alti alani) yaa ba&li olarak dgismedigini

gostermtir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenite

Klindamisin’in karsinojenik potansiyelinin g@erlendirildigi uzun sireli hayvan ¢camalari
yapilmamstir.

Mutajenite

Bir sican mikro cekirdek testi ve bir Ames Salmdmealeversiyon testinin dahil oldu
genotoksisite testleri yapilgtir. Her iki test de negatif sonug vekti.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda, giinde 300 mg/kg'a kadar cikan dozlérdanlar icin 6nerilen mg/fmesaslh en
yiuksek dozun yakiak 1,1 kati) yapilan fertilite calmalarinda, treme tzerine herhangi bir

etki gozlenmensiir.

13/15



6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

EDTA disodyum

Enjeksiyonluk su g.s.

6.2 Gegimsizlikler

Klindamisin tuz c¢ozeltilerinin pH dgrlerinin digik olmasi nedeniyle alkalin preparatlari
veya dguk pH’'da stabil olmayan ilaclar ile gecimsizlikleeklenebilir. Klindamisin fosfat,

asagidaki ilaclar ile fiziksel olarak gecimsizdir: Amgiin sodyum, fenitoin sodyum,

barbitiratlar, aminofilin, kalsiyum glukonat, sé&itson sodyum, siprofloksasin,

difenilhidantoin, idarubisin hidroklorur, ranitidimdroklortr ve magnezyum siilfat.

6.3 Raf omri
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C 'nin altinda oda sicakdinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Ambalaj materyalinin yapisi

Renksiz, tzeri yazili 2 ml'lik halkali cam ampuli@rip I)
Her bir karton kutu; 1 adet 2 ml'lik ampul icerme#ltr.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.

Ampisilin, fenitoin sodyum, barbituratlar, aminafi] kalsiyum glukonat ve magnezyum

sulfat, Klindamisin ile fiziksel olarak gecimsizdir
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