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rLfNnAN@ 600 mg t 4 nL ilvf/iv arnpul
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Etkin medde:
Her ampulde 600 mg klindamisine egdeEer miktarda klindamisin fosfat bulunur.

Yardrmcr maddeler:
Benzil alkol 37.80 mg
Disodyum EDTA 2.00 mg
Sodyum hidroksit k.m.

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e balaruz.

3. FARMASOTIT FORM

intramiisktiler ve intaven6z kullanrm igin steril soliisyon
Renksiz, berrak g6zelti

4. KLtNiK Ozrr,r,lxr,nn

4.1. Terapdtik endikesyonlrrr

KLINDAN ampul, duyarh anaerob bakterilerin, sfieptokoklar, stafilokoklar ve pndmokoklar gibi
Gram pozitif areob bakterilerin duyarh suglanmn, duyarh Chlamydia traclamatis suglanmn yol
agh$ aga[rdaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

r Tonsilit, farenjig sin0zit, otitis media datril iist solunum yolu enfeksiyonlan ve krzrl.
o Bron$it, pndmoni, ampiyem ve akci[er absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlan.
o Akne, furonktil, seltilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlan dahil deri ve yumugak doku
enfeksiyonlan. Erizipel ve paronigi gibi spesifik deri yumuqak doku enfeksiyonlan
o Osteomiyelit ve septik arnit datril kemik ve eklem enfeksiyonlan.
r Endometrit, pelvik seliilit, vajina kubbe enfeksiyonu ve tubo-ovariyel abse, salpenjit ve
enflamatuvar pelvik hastahk dahil jinekolojik enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spektnrma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).
o Peritonit ve aMominal abse dahil intraaMominal anfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spekturuma sahip uygrrn bir antibiyotik ile kombine olarak).
o Septisemi ve endokardit. Ula.grlan senrm konsantrasyonlannda enfeksiyona yol afan
organizmaya in vitro bakterisid etkisi testlerle g6sterilen endokardit vakalannda klindamisin
etkilidir.
o Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar
o AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen

hastalard4 pirimetamin ile kombine kullamlan klindamisin etkilidir.
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o AIDS hastalannda Pneumocystis jirovec, (Datta 6nce Pneumocystis carinii olarak
srruflandrnlmrgtr.) pnOmonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya & yeterli yanrt
ahnamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullamlabilir.

KLINDAN ampul, gentamisin ya dL tobramisin gibi aminoglikozid gnrbu bir antibiyotikle
birlikte kullamldrprnda, barsak perforasyonu yadatravmaya sekonder bakteriyel kontaminasyon
sonucu olugabilecek peritonit ve bafin igi abselerin dnlenmesinde etkilidir.

Tek baqrna ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullamldrErnda, goklu ilaq direnci
g0steren Plasmodium falciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Aga[rdaki mikroorganizrnalann in vitro kogullarda klindamisine duyarh oldupu g6sterilmigtir:
B melaninogenicus, B disiens, B bivius, Peptostreptococcus tiirleri, G vaginalis, M mulieris, M
curtissi ve lllycoplasma lnminis.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloii/uyguleme srkh$ ve sfi resi:
Doz, enfeksiyonun giddeti, hastanrn durumu ve enfeksiyona yol aqan bakterinin duyarhh[rna
g6re belirlenmelidir.

Hastamn durumunda iyilegme g0riildii[ii zflnnidn, tedaviye KLINDAN kapstil ile devam
edilebilir.

Yetigkinler
Ciddi enfeksiyonlarda, intrarntisktiler ya da intaven6z yoldan gtinde 600mg-1.292,3 ya da 4
egit doz halinde uygulamr. Daha ciddi enfeksiyonlarda giinde 1.2-2.7 g 2,3 ya a 4 doz halinde
uygulamr.

Hayatr tehdit eden durumlarda giinde 4800mg'a kadar varan doAu baganyla uygulanmrgfir.

600mg'rn iizerindeki dozlann tek bir intamtisktiler enjeksiyon geklinde uygulanmasr dnerilmez.

inflamatuvar pelvik hastahErn tedavisi
Sekiz saat ara ile intraven6z yoldm 900 mg KLINDAI{ ampul ve Crram negatif aerob etki
spekfurumuna satrip bir antibiyotik (Orne[in, bObrek fonksiyonlan normal olanlarda 2.0 mglkg,
datra sonra sekiz saat ara ile l.5mg/kg gentamisin) birlikte kullamlr. intravenOz yoldan tedaviye
4 giinden krsa olmamak koguluyla hastamn dtizelmesinden sonra en az 48 saat daha edilmelidir.
Daha sonra, klindamisin tedavisine toplam 10-14 giinltik tedavi stiresi tamamlanana kadar 6 saat

arayla 450mg KLiNDAN kapstil ile devam edilir.

AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit tedavisi
ihtravenoz yoldan KLNDANI ampul ya da oral yoldan KLNDANI kapsiil, gtinde 600-1200 mg
dozunda 6 saat arayla zhafraboyunca uygulamr ve datra sonra tedaviye 6 saat arayla 300-600mg
KLINDAN kapsiil ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam edilmelidir. Oral
pirimetamin dozu 8-10 hafta boyunca giinde 25-75 mg'dir. Primetamin yilksek dozla
kullamhyorsa, tedaviye gtlnde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.
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AIDS hastalannda Pnezmocvsris carinif pn6monisinin tedavisi
lntravenOz yoldan 21 giin boyunca altr saat anyla 600-900 mg ya da 8 saat arayla 900 mg
KLINDAN ampul ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450mg KLINDANI kapsiil ve 21 gtin
boyunca oral yoldan giinde bir kez 15-30 mg primakin.

Malaryatedavisi
Parenteral uygulama ile ilgili bitgi butunmarnalda&r. Oral uygulamada (kapstil vqra#
s#r€n) yetigkinlerde 10-20me/ke/eiin ve gocuklarda l0mg/kg/$in egit dozlar halinde 7 gtin
boyunca her 12 saatte bir tek baqrna ya da kinin (her 12 saatte bir l2mglkg) veya klorokin (her
24 saatle bir 15-25 mg) ile birlikte 3-5 gun boyunca uygulamr.

Uygulama gekli:
Intramtisktiler veya intraven6z uygulamr.

Seyreltne ve inftizyon luzr
KLINDAN ampul, intaven0z yoldan uygulanmadan 6nce sepeltilmelidir. inftizyon igin
seyreltilerek hazrlanan sol0syondaki klindamisin konsantasyonu l8mg/ml'yt ve inffrzyon hrzr
dakikada 30mg'r aqmamahdr. Inftizyon luzlan a.ga[rdaki tabloda verilmigtir.

I)oz
300 mg
600 mg
900 mg
1200 me

Bir saaflik inftizyon siiresi iginde l200mg'dan fazla KLINDAI.I uygulanmasrndan kaqrmlmahdn.

Alternatif olarak, ilk KLiNDAN ampul dozuntrn erigkinlerde agagdaki tabloda belirtildipi gibi
hrzh inftizyon geklinde uygulanmasrndan sonra tedaviye siirekli infrzyon geklinde devam
edilebilir.

50 mL
5OmL
50-100 mL
100 mL

10 dakika
20 dakika
30 dakilo
40 dakil€

Elde edilmek istenen serum ittr inmzyonun hlzr
klindamisin dfizeyleri

Idame tedavisinde inftzyon
hur

4 pglml-'nin iistiinde
5 pglml-'nin tistiinde

30 dakika l0me/dakika
30 dakika l5mg/dakika

0.75mgldakika
1.00 mgldakika

6 uelml-'nin iistiinde 30 dakika 20tnsldakika l.2Smgldakika

Kliniklerde kullamlan konsanfasyonlarda klindamisin fosfat'rn apErda belirtilen antibiyotikleri
igeren %5 dekstoz ve sodyum kloriir soltisyonlannda en uz24 saat fiziksel ve kimyasal olarak
stabildir: Amikasin siilfat, aztreonam, sefrnandol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim sodyum,

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

ilag kangrmlanrun gegimlili$ ve stabilite stireleri, konsanfiasyona ve di[er kogullara ba[h olarak
degigiklik gosterir Okz. boliim 6.2 Gegimsidikler).

Ozet popflasyonlare itigkin ek bitgiler:

Btbrekyetmezlili:
Bdbrek yetnezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur (bkz. bdliim 4.5 Diler
trbbi tiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim qekilleri ve 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).
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Karaciter yetmezli$:
IGraci[er yetnedi[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur Okz. b6lilm 4.5
Di[er fibbi tirtinler ile etkileqimler ve di[er etkilegim qekilleri ve 5.2 Farmkokinetik 6zellikler).

Pediyatrik popthsyon:

Bir ayhktan biiyiik qocuklar
intramtiskiiler ya da intraven6z yoldan 3 ya da 4 egit doz halinde verilmek ilzere giinde 2040
mg/kg.

Datra ciddi enfeksiyonlar :

3 ya da 4 egit doz halinde verilmek tizere gtinde 2540 mgkg. Ciddi enfeksiyonlarda, gocuklara
Wcut a[nhgndan ba[rmsz olarak g0nde 300 mg'dan azolmayacak gekilde uygulama Onerilir.

Geriyatrik poptlasyon :
B6brek ve karaciper iglevleri normal olan yagh hastalarda doz ayarlamasr gerekli delildir.
Erigkinlerde kullamlan dozlar kullamlr.

Kullamrken dikkat edilmesi gereken diper konular
Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlannda tedaviye en az l0 g0n devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj ve solilsyonun elverdi[i Olg0de partikiil ve renk
de$giklili aqrsrndan gilzle kontnol edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KLiNDAII ampul, klindamisin ya M linkomisine veya formtilasyondaki herhangi bir bilegene
duyarh oldu$u bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. &zelkullamm uyanlan ve 6nlemleri

Klindamisin ciddi enfeksiyonlann tedavisinde kullamlmahdrr. Hafif sulu bir diyareden
baqlayaralq a[rr persistan diyare, lOkositoz, ateg, kanh ve mukuslu drglolamarun eglik etti$
giddetli abdominal kramplar geklinde ortaya grkabilen ve tedavi edilmezse peritonit, gok ve
toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen ps6domembran6z kolite neden olabildili
bildirilmigtir. Antibiyotik kullammrna balh kolit, tedavi sansmda ya da antibiyotik tedavisinden
2-3 hafta sonra bile baqlayabilir.

Antibiyotik kullammrna ba$r kolitlerin bilinen en Onemli nedenlerinden biri, Clostridium
dfficile tarafindan tiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullammrna ba$r kolitin tamsr genellikle
klinik semptomlara dayamr. Endoskopik olarak psOdomembran0z kolitin g6sterilmesi taruyt
kesinlegtirir. Selektif ktilfiir ortamrnda yaprlan drgkr ktiltiiriinde Clostridium dfficile'nrnve drgkr
Orneklerinde C dfficile toksininin saptanmasl da tamyt kamtlar.

Antibiyotik kullammrna ba[h olarak hafif kolit g6rlilen vakalarda antibiyotik tedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli giiriiltirse, toksinleri ba$lamak amacryla kolestipol (giinde Ug

defa 5 gam) ya da kolestriamin (giinde tig defa a grarn) uygulanabilir. A[r vakalarda ise, srvr-
elektrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium dfficile'ye etkili uygun bir antibiyotik
tedavisine baqlanmahdr. Oral yoldan 7-10 giin boyunca oral yoldan gtinde d6rt defa 125-500 mg
dozlannda kullamlan vankomisin Clostridium dfficile'ye etkilidir. Kolestiramin, vankomisini
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baglayarak etkisini azababiler,e,ginden, en az iki$er saat ara ile ahnmalanna dikkat edilmelidir.
Alternatif olarah oral vankomisin yerine 7-10 giin boyunca oral yoldan gtinde dOrt defa 25.000
U basitrasin de kullamlabilir. Antibiyotik kullanrmrna ba[h kolitlerde, barsak stazrna yol
agabilecek ilaqlann kullamlmasrndan kagrmlmaltdrr.

Mide-barsak hastahpr, Ozellikle kolit gegirmig hastalara klindamisin tedavisi uygularken dikkatli
olunmahdr.

aragrmAar, antibiyotik kullammrna baph Clostridium dfficile nedeniyle oluqan kolit ve
diyarenin, datra gok debil velveya yagh hastalarda (>60 yag) ortaya grktr[rm ve daha a[rr
seyredebildi[ini giistermektedir.

Klindamisilu serebrospinal srvrya yeterince gegmedipinderl menenjit tedavisinde
kullamlmamahdrr.

Uzun siireli tedavilerde, karaci[er ve bdbrek fonksiyonlan kontol edilmelidir.

I ayhktan kiiqiik bebeklerde $ivenlik ve uygun dozai belirlenmemiqtir.

KLINDAN ampul tedavisi, duyarh olmayan organizmalann, Ozellikle maya rhantarlanmn a$rn

iiremesine -siiperenfeksiyona-neden olabilir.

KLINDAN ampul, sepeltilmeden damarabolus tarzndaenjekte edilmemeli, "Kullamm $ekli ve

Dozu" b6ltimtinde belirtildigi gekilde en az 10-60 dakikahk inftizyon geklinde uygulanmahdr.

Atopik (derjrD kigilere KLINDAN ampul uygulamrken dil&atli ohmmahdr

Bobrek hastahfr olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasr gerekli delildir. Orta ve apn
karaci[er hastah[r olanlarda, klindamisinin yanlanma siiresi uzamakla birlikte, yaprlan

farmakokinetik aragtrrmalar, 8 saat arayla uygulandr$nda klindamisin birikiminin nadiren

oluqabilece[ini gdstermigtir. Bu nedenle, karaciler hastah[rnda dozun azaltrlmasrrun
gerekmedili kabul edilmektedir.

Bu iirtin her ml'sinde 9.45 mg benzil alkol igerir. Prematiirp bebekler ve yeni dolanlara
uygulanmamasr gerekir. Bebeklerde ve 3 yaqrna kadar olan gocuklarda toksik reaksiyonlara ve

anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Benzil alkoltin" prernatiire bebeklerde fatal
Gasping sendromuna yol aqabildi[i bildirilmiqtir.

Bu trbbi tirtin her ml'sinde I mmol (23 mg)'dan dalra az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

"sod5rum igermez".

4.5. Di[er hbbi flrflnler ile etkilegimlerve di[er etkitegim gekilteri

Eritromisin
Klindamisin ile eritromisin arasrnda in vitro kogullarda antagoniznra oldu[u g6sterilmigtir.

Klinik aqrdan Onemli olabilece[inden, bu iki ilaq birlikte kullamlmamahdr.

Klindamisin ile linkomisin arasrnda gapraz direng vardr.

N0romuskiiler blok yapan ilaqlar
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Klindamisinin, di[er n6romuskiiler blok yapan ilaqlann etkisini giiglendirebilecek nOromusklller
blok yaprcr etkiye satriptir. Bu nedenle, bu tiir ilaglan kullanan hastalarda dikkatli olunmahdr.

KLINDAN ile tedavi sansmda tedaviden 7 gfln sonra hastalar oral kontaseptiflere ek olarak
di$er kontraseptif Onlemleri de (mesela kondom) kullanmahdr.

Ozel popfilesyonlara ilbkin ek bilgiler

Pediyatrik popfi lasyon :
Pediyaffi poptilasyona iligkin herhangi bir etkileqim gahgmasr tespit ediltnemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk doturma potansiyeli bulunan kedmlar/Dogum kontnolfi (Kontresepsiyon)
Klindamisinin hamile kadrnlardaki giivenlili$ kamtlanmadrsrndan, KLiNDAl.l amput korunma
yontemi uygulamayan kadrnlarda dikkatle kullamlmahdn. KLINDAI.I ampul kullanan kadrnlar
uygun bir dopum kontolii y6ntemi uygulamahdr.

Gebelikddnemi
KLINDAN ampultin gebelerde kullammr ile ilgili yeterli ve kontnollii gah;ma yoktu.
Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdr.
Klindamisin gebelik ddneminde kullammmrn g[venliligi hentiz g6sterilmemigtir. Dolayrsryla,
KLiNDAII ampuliin gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise kullamlmahdr.

Laktasyon ddnemi
Klindamisinin 0.7-3.8 pglmL konsantrasyonlarda anne siitflne gegtigr bildirilmigtir. Emzirmenin
ya da KLNDANI ampul tedavisinin durdurulup durdunrlmayaca[rna/tedaviden kagmhp
kagrrulmayaca[rna kmar verilmelidir.

tlreme yetenefi/Fertilite
300mg/kg/$in doza kadar (^glrr? bazrnda erigkin insanda tavsrye edilen en yllksek dozun
yaklryrk l.l kau) oral olarak tedavi edilen srganlarda fertilite testleri sonucunda, iireme ve
giftlegme yetenefi tizerinde herhangi bir etkisi olmadrlr g6riilmtigtiir

4.7. Arag ve mekine kullammr fizerindeki etkiler

Klindamisinin araq ve makine kullammrna etkisini saptayarak bir gahgma yaprlmamrgtr.

4.t. lstenmeyen etkiler

KLINDAN ampul ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren istenmeyen

etkilerin srkh[r a$a$da listelenmigtir. Klindamisin ile g0demlenen etkiler genellikle doz veya
konsantasyona ba[hdr.

Klindamisin igin istenmeyen etkilerin g6rtilme srkh[r tammlanmamrgtrr.
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Srkhk 9u gekilde tarif edilmigtir: gok yaygm el/10), yaygm (>l/100 ila <l/10), yaygm olmayan
(>1/1.000 ila <l/100), seyrek (>l/10.000 ila <l/1.000), gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden harekefle tatrmin edilemiyor).

Enfeksiyonler ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastehklan
Bilinmiyor: Gegici n6tropeni (lOkopeni), eozinofili, agraniilositoz ve tombositopeni

Bunlann higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle do[nrdan etiyolojik bir ba[lantr
kurulamamrgtrr.

Ba$g*trk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: anafiaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Enjeksiyon (IM veya IV) veya oral grantilat soliisyonu kullarularak
klindamisinin sistemik uygulamasmda birkag ciddi yan etki igeren (srk-olmayan) disguzi
vakalan gOzlenmigtir.

Kardiyak hastahklan
Yaygrn olmayan: Kardiyovasktiler arest ve hipotansiyon (nadir olgularda ludr innaven6z
uygulamap takiben)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Kann a[nsr, ishal
Yaygrn Olmayan: Bulantr ve kusma
Bilinmiyor: Ozofaj it, dzofageal tllser

Hepeto-biliyer hestrhklrn
Yaygrn: Anormal karaci[er fonksiyon testleri
Bilinmiyor: Sanhk

Deri ve derialtr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: Makiilopaptller d6kiintiiler, tirtiker
Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromun, toksik epidenmal nekroliz, eksfoliyatif dermatit,
morbiliform benzeri cilt kzankl{t, vajinit, vezikiilobiilldz dermatit, pnritus, eritema
multiforme, ciddi kutandz advers reaksiyon (SCAR)

Kes-iskelet bozuklular& be! dokusu ve kemik hastahklan
Seyrek Poliartit

Bdbrek ve idrar hastahklan
Klindamisin ile rcnal hasar arasrnda bir iligki kurulmamrqtr
Seyrek: Azotemi, oligiiri velveya proteinilri

Genel bozuklukhr ve uygulame bOlgesine ititkin hastahklar:
Yaygrn olmayan: A!n, steril abse (intamiiskiiler uygulamadan sonra)
Yaygrn: Tromboflebit (intaven6z enjeksiyondan sonra)
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Bilinmiyor: Lokal iritasyon (intramtiskiiler uygulamadan sonra)

Bu reaksiyonlar, intamiiskiiler enjeksiyonlar kas igine derin olarak yaprlarak ve aym intaven6z
kateteri uzun stireli kullanmaktan kaqrnarak dnlenebilir.

4.9.Doz osrmr ve tedavisi

Doz agrmr dtrrumunda spesifik tedavi gerekli de[ildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yanlanma stiresi 2.4 sartrir. Klindamisin kandan hemodilayiz
ya daperiton diyalizi ile kolayhkla uzaklaqtrnlamaz.

Alerjik bir reaksiyon gOr0lttrse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler dahil acil tedavi
0nlemleri uygulanmafudr.

5. FARMAKOLOJiK oZrr,r,lrr,nn

5. 1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap0tik grup: Sisternik antibakteriyeller, Linkozamidler
ATC kodu: JOlFF0l

Klindamisin, temel bilegik linkomisinin 7@)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro kullamlarak
oluqturulmu$ yan sentetik bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmesr
Klindamisin palmitat hidrokloriir, in viffo olarak etkili olmadrlr halde, in vivo hidroliz sonunda

antibakteriyel yonden etkili klindamisine d6nltgiir. Klindamisiru makrolidle'ne benzer gekilde

bakteri ribozomlanmn 50S alt birimine baElanarak, protein sentezinin ilk aqamasrru inhibe eder.

Temel olarak bakteriyostatik olmakla birlikte, yiiksek konsantrasyonlarda duyarh suglara karqr

bakterisid etki g6sterir.

Klindamisin, a;aEtda belirtilen mikroorganiannlarakargr ln vitro olaraketkilidir.

Aerob Gram pozitif koklar: Staplrylococcus auret$ (penisilinaz yapan ve yapmayan suglar),

Staplrylococcrc epidermidis (eritromisine direngli bazr stafilokok suglan, klindamisine karyr

hrzlainvitro dreng geligtirir), sfieptokoklar (Streptococcusfaecalis harig), pn6mokoklar.

Anaenob Gram negetif basiller: Bacteriodes tiirleri (Bacteriodes fragilis gubu ve Bacteriodes

melaninogenicus grubu dahil), Fusobacterium ttrleri

Anaerob Gram pozitif spor yapmayan besiller: Propionibacterium, Eubacterium,

Actinonyces tiirleri.

Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococctts tlirleri, Peptostreptococcus

tiirleri, mikroaerofi lik streptokoklar.

Clostridiumhr: Clostridiwn perfringenes suqlanmn golu klindamisine duyarh olmakla birlikte,
Clostridium sporogenes ve Clostridium tertium gibi di[er tiirler genellikle direnglidir. Bu
durumlarda bakteriyel duyarhhk testleri yaprlmahdr.
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5.2. Farmekokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler:

Emilim:
Krsa siireli intraven6z inffizyon
konsantrasyonlanna ulagrlr.

sontmda, serumdaki en ytiksek aktif klindamisin

Klindamisin fosfat intramUskliler yoldan uygulandrlrnda, serumdaki en yliksek aktif klindamisin
konsantasyonlanna erigkinlerde 3 saat, gocuklarda I saat iginde ulaqrlr. Parenteral yoldan
klindamisin fosfat uygulamasrndan sonra aktif klindamisinin serumda ula$F en ytiksek
konsantrasyonlar ve bir sonraki dozun uygulanmasrndan hemen 6,nceki konsantrasyonlan
aqa[rdaki tablo l'de verilmigtir.

Tabto 1: Klindamisin fosfat uygulamasrndan sonra serumdaki aktif klindamisinin
konsantrasyonlan

Dozaj En yElaek serum Doz aralrtr sonundaki
konsantresyonu serum
(Cr.u) konsantrasyonu
mikrogram/ml mikroery!ry'ml,

Sathkh erigkinler (kararh duruma ulagrldrktan sonra)
Her 6 saatte bir intraven6z yoldan 30 dakikads 600mg 10.9
Her 8 saatte bir intravenOz yoldan 30 dakikada 600mg 10,8
Her 8 saatte bir intaven6z yoldan 30 dakikada 900 mg l4,l
Her 12 saatte bir intnamiiskiileryoldan 600mg* 9

Qocuklar (ilk doz)*
Bir saatte intraven6z yoldan 5-7 mgkg
lntramiiskUler yoldan 5-7 mgkg
lntramtisktiler yoldan 3-5 mg/kg
*Bu gruplara ait bilgiler, enfeksiyon nedeniyle tedavi g6ren hastalardan almmqtr.

DaFlm
Klindamisin fosfatrn erigkinlerde her 8-12 saatte bir, gocuklara her 6-8 saatte bir uygulanmas ya

da siirekli intaven6z inftizyon geklinde kullamlmasryla serum klindamisin dtizeylerinin gok

sayrda mikroorganiunarun in vitro en d0qtik inhibisyon konsantrasyonlanmn irzerinde kalmasr

sa$amr. Ugiincti dozdan sonra sabit serum dtizeylerine ulagrlrr.

Beyin zarlanmn enflamasyonunun bultrndu[u durumlarda bile klindamisin beyin-omurilik
sruslna belrgin bir gegig gdstermez. Yaqh ve geng erigkin g6ntilliilerde yaprlan farmakokinetik
aragtrmalar, klindamisin fosfat intaven6z yoldan uygulandr[rnda, klindamisinin farmakokinetik
6zelliklerinin (klerens, atrhm yanlanma stiresi, da[rhm hacmi ve e$i altr alam) yaga ba[h olarak
de[i gmedi[ini g6stermi gtir.

Klindamisin viicut srvrlannda ve kemik datril dokularda da$r[rr, serebrospinal srvrya etkin
konsantasyonda ulagamaz. Plasentadan fdtal dolaqrna geger ve laktasyonda sttte geger. Safrada
yuksek konsantasyonda bulunur.

Biyotransformasyon:
Klindamisin, tahminen karaci[erde, aktif N-dimetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazr inaktif
metabolitlerine metabolize olur.

2.0
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Eliminasyon:
Alrnan dozun yaklaqrk o/olO'n idrar, o/A'tt fegesle aktif ilaq ya da aktif metabolitler geklinde,
kalam ise inaktif metabolifler geklinde atrlrr. B6brek iglevleri azalmrg hastalarda klindamisinin
serumdaki yanlanma siiresi hafifge uzar.

Klindamisin lOkosit ve makrofajlarda birikir. Dolagrmda klindamisinin 7o90'rndan fazlasr
plaanayaba[lamr. Atrhm yavagtu ve birkag gtin stirer.

Biyolojik olarak inaktif olan klindamisin fosfat serumdan hrzla kaybolur; yanlanma siiresi
ortalama 6 dakikadrr. Aktif klindamisinin serumdaki yanlanma stiresiyse erigkinlerde yaklagk 3

saat gocukl arda 2.5 saattir.

Biibrek ya da karaci[er iglevleri belirgin olarak azalmrg hastalarda klindamisinin atrhm
yarrlanma s0resi hafifge trzar. Hafif ya da orta derecedaki bObrek ya M karaci[er hastalr[-t

olanlarda doz ayarlamasma gerek yoktur. Yalh ve geng erigkin gdntllltlerde yaprlan

farmakokinetik aragtrrmalar, klindamisin fosfat infiaven0z yoldan uygulandr[rnda klindamisinin
farmakokinetik Ozelliklerinin (klerens, atrhm yanlanma siiresi, daErhm hacmi ve elri alh alant)
yaga bagh olarak de[igmedilini g6stermiqtir.

DoEnrsalhk/doEnrsal olmayan durum:
Klindamisinin senrm konsantrasyonu, dozla doEru orantrh olarak yiikselir.

Ilestalardaki kerekteristik dzellikler
Yagh ve geng erigkin g6niilltilerde yaprlan farmakokinetik aragtrmalar, klindamisin fosfat
intravenoz yoldan uygulandr[rnda, klindarnisinin farmakokinetik Ozelliklerinin (klerens, atrhm
yanlanma sfiresi, da[rhm hacmi ve egi altr alam) yaga ba$h olarak de[igmedi[ini gOstermigtir.

53. Klinik 6ncesi gfivenlilik verileri

Karsinojenite
Klindamisin'in karsinojenik potansiflinin deperlendirildi$i uzun siueli hayvan gahgmalan

yaprlmamgfir.

Muteienite
Bir srgan mikro gekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin datril oldu[u
genotoksisite testleri yaprlmrgtr. Her iki test de negatif sonug vermigtir.

Oreme toksisitesi
Srqanlara, gtinde 300mg/kg'a kadar grkan dozlarda (insanlar igin Onerilen mgtrr:2 esash en ytiksek

dozun yaklagrk 1.1 katr) yaprlan fertilite gahgmalannda, iireme tizerine herhangi bir etki
gOzlenmemigtir.

5. FARMASoTiT 6ZELLiKLBN

6,1. Yardrmcr maddelerin listesi

Benzil alkol
Disodyum EDTA
Enjeksiyonluk su
Sodyum hidroksit (pH ayarlapcr)
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6.2. Gegimsizlikler

Klindamisinttu gilznltilerinin pH de[erlerinin dtiqiik olmasr nedeniyle alkalin preparaflan veya
dUgtik pH'da stabil olmayan ilaglar ile gegimsidikler beklenebilir. Klindamisin, a,gagdaki ilaqlar
ile fiziksel olarak gegimsizdir: Ampisilin sodytrm, fenitoin sodyum, barbitltratlar, aminofilin,
kalsiyum glukonat seffriakson sodyum, siprofloksasin, difenilhidantoin, idarubisin hidrokloriir,
ranitidin hidrokloriir ve magnezyum siilfat.

53. Raf 6mr[

24 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

30 oc'nin altrndaki oda srcakhEmda saklanmahdr.

Qocuklann gOremeyece[i, erigemeyecepi yerlerde ve ambalajrnda saklayrmz.

5.5. Ambalaju nitelilive igeri$

Kutuda 4 ml'lik cam ampul igeren ambalajlarda kullanma talimatr ile birlikte sunulmaktadr.

6.6. Begeri trbbi iirtnden erta kalan meddelerin imhasr ve diter 6zel 6nlemler

Klindamisin Fosfat'rn aqagdaki antibiyotikleri igeren o/ol'lik dekstroz ve sodyum klorllr
enjeksiyonluk soliisyonlannda en az24 saat boyunca fiziksel ve kimyasal olarak uyumlu oldu[u
gOsterilmigtir: Amikasin siilfaL azh.eonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum,sefotaksim
sodyum, sefoksitin sodyum, seftazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin stilfat,
netilmisin stilfat, piperasilin ve tobramisin.

Itag tangrmtaniln uyumlan ve stabil kalma stireleri konsantrasyona ve di[er gartlara balhdr.

Kullamlmamrg olan ttiinler ya da materyaller *Trbbi Atrklann Kontolti Y6netneli[i" ve
"Ambdaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Y6netneli[i"ne uygrm olarak imha edilmelidir.
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