KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CLIN® 300 mg/2 ml enjeksiyonluk cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde: Her bir ampulde (2 ml) 300 mg klindamisin baza esdeger 356.46 mg klindamisin
fosfat bulunur.

Yardimc maddeler:

EDTA sodyum 1 mg
Benzil alkol 18.9 mg
Sodyum hidroksit k.m.

Yardimc1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Intramiiskiiler ve intravenéz kullamm igin enjeksiyonluk ampul
Renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

CLIN, duyarli anaerob bakterilerin, streptokoklar, stafilokoklar ve
pnomokoklar gibi Gram pozitif aerob bakterilerin duyarli suslarinin, duyarl
Chlamydia trachomatis suslarinin yol actigi asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir.

e Tonsilit, farenjit, siniizit, otitis media dahil iist solunum yolu enfeksiyonlar ve kizil.

¢ Bronsit, pndmoni, ampiyem ve akciger absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari.

e Akne, furonkiil, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlari dahil deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari. Erizipel ve paronisi gibi spesifik deri ve yumusak doku enfeksiyonlari.

e Osteomiyelit ve septik artrit dahil kemik ve eklem enfeksiyonlari.

¢ Endometrit, pelvik seliilit, vajina kubbe enfeksiyonu ve tubo-ovariyel abse, salpenjit ve
enflamatuvar pelvik hastalik dahil jinekolojik enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).

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

e Septisemi ve endokardit. Ulagilan serum konsantrasyonlarinda enfeksiyona yol acan
organizmaya in vitro bakterisid etkisi testlerle gosterilen endokardit vakalarinda
klindamisin etkilidir.

¢ Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.

e AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, pirimetamin ile kombine kullanilan klindamisin etkilidir.



e AIDS hastalarinda Pneumocystis jiroveci (Daha ©nce Pneumocystis carinii olarak
siniflandirilmistir.) pnémonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya da yeterli
yanit alinamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullanilabilir.

CLIN, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozid grubu antibiyotikler ile birlikte
kullamldiginda, barsak perforasyonu ya da travmaya sekonder bakteriyel kontaminasyon sonucu
olusabilecek peritonit ve batin ici abselerin énlenmesinde etkilidir.

Tek basina ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullanildiginda, coklu ilag direnci
gosteren Plasmodium falciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Asagidaki mikroorganizmalarin in vitro kosullarda klindamisine duyarli oldugu gosterilmistir:

B. melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, Peptostreptococcus tiirleri, G. vaginalis, M. mulieris,
M. curtissi ve Mycoplasma hominis.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doz, enfeksiyonun siddeti, hastanin durumu ve enfeksiyona yol acan bakterinin duyarhligina
gore belirlenmelidir.

Hastanin durumunda iyilesme gériildiigii zaman, tedaviye CLIN kapsiil ile devam edilebilir.

Yetigkinler

Ciddi enfeksiyonlarda, intramiiskiiler ya da intraventz yoldan giinde 600 mg-1.2 g 2, 3 ya da 4
esit doz halinde uygulanir. Daha ciddi enfeksiyonlarda giinde 1.2-2.7 g 2, 3 ya da 4 doz halinde
uygulanir.

Hayat1 tehdit eden durumlarda giinde 4800 mg’a kadar varan dozlar uygulanmistir.

600 mg’1n iizerindeki dozlarin tek bir intramiiskiiler enjeksiyon seklinde uygulanmasi 6nerilmez.

Inflamatuvar pelvik hastahgin tedavisi
Sekiz saat ara ile intraven6z yoldan 900 mg CLIN ve Gram negatif aerob etki spektrumuna sahip

bir antibiyotik (6rnegin, bobrek fonksiyonlar1 normal olanlarda 2.0 mg/kg, daha sonra sekiz saat
ara ile 1.5 mg/kg gentamisin) birlikte kullanilir. Intravenéz yoldan tedaviye 4 giinden kisa
olmamak kosuluyla hastanin diizelmesinden sonra en az 48 saat daha edilmelidir. Daha sonra,
klindamisin tedavisine toplam 10-14 giinliik tedavi siiresi tamamlanana kadar 6 saat arayla 450
mg CLIN kapsiil ile devam edilir.

AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit tedavisi
intravenéz yoldan CLIN ya da oral yoldan CLIN kapsiil, giinde 600-1200 mg dozunda 6 saat

arayla 2 hafta boyunca uygulanir ve daha sonra tedaviye 6 saat arayla 300-600 mg CLIN kapsiil
ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam edilmelidir. Oral pirimetamin dozu 8-10
hafta boyunca giinde 25-75 mg’dir. Primetamin yiiksek dozda kullaniliyorsa, tedaviye giinde 10-
20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalarinda Pneumocystis carinii pnémonisinin tedavisi



intravenéz yoldan 21 giin boyunca alt1 saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat arayla 900 mg CLIN
ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450 mg CLIN kapsiil ve 21 giin boyunca oral yoldan giinde
bir kez 15-30 mg primakin.

Malarya tedavisi

Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Oral uygulamada (kapsiil veya oral
soliisyon) yetiskinlerde 10-20 mg/kg/gilin ve ¢ocuklarda 10 mg/kg/giin esit dozlar halinde 7 giin
boyunca her 12 saatte bir tek basina ya da kinin (her 12 saatte bir 12 mg/kg) veya klorokin (her
24 saatte bir 15-25 mg) ile birlikte 3-5 giin boyunca uygulanir.

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler veya intravendz uygulanir.

Seyreltme ve infiizyon hizi

CLIN, intravenéz yoldan uygulanmadan once seyreltilmelidir. Infiizyon icin seyreltilerek
hazirlanan soliisyondaki klindamisin konsantrasyonu 18 mg/ml’yi ve infiizyon hizi dakikada 30
mg’1 asmamalidir. Infiizyon hizlan asagidaki tabloda verilmistir.

Doz Seyreltici Infiizyon siiresi
300 mg 50 ml 10 dakika
600 mg 50 ml 20 dakika
900 mg 50-100 ml 30 dakika
1200 mg 100 ml 40 dakika

Bir saatlik infiizyon siiresi icinde 1200 mg’dan fazla CLIN uygulanmasindan kagimlmalidir.

Alternatif olarak, ilk CLIN dozunun eriskinlerde asagidaki tabloda belirtildigi gibi hizli infiizyon
seklinde uygulanmasindan sonra tedaviye siirekli infiizyon seklinde devam edilebilir.

Elde edilmek istenen serum
klindamisin diizeyleri

ilk infiizyonun hiz1

Idame tedavisinde
inflizyon hiz1

4 pg/ml’nin tstiinde
5 pg/ml’nin istiinde
6 pg/ml’nin istiinde

30 dakikada 10 mg/dakika
30 dakikada 15 mg/dakika
30 dakikada 20 mg/dakika

0.75 mg/dakika
1.00 mg/dakika
1.25 mg/dakika

CLIN, kliniklerde kullanilan konsantrasyonlarda asagida belirtilen antibiyotikleri iceren %5
dekstroz ve sodyum kloriir soliisyonlarinda en az 24 saat fiziksel ve kimyasal olarak stabildir:
Amikasin siilfat, aztreonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim sodyum, sefoksitin
sodyum, seftazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin siilfat, netilmisin siilfat, piperasilin
ve tobramisin.

flac kanisimlarinin gecimliligi ve stabilite siireleri, konsantrasyona ve diger kosullara bagh olarak
degisiklik gosterir (bkz. Boliim 6.2 Gegimsizlikler).

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur (bkz. Boliim 4.5 Diger
tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri ve 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olanlarda bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur (bkz. Bolim 4.5
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri ve 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

Bir ayliktan biiyiik cocuklar

Intramiiskiiler ya da intravendz yoldan 3 ya da 4 esit doz halinde verilmek iizere giinde 20-40
mg/kg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:
3 ya da 4 esit doz halinde verilmek iizere giinde 25-40 mg/kg. Ciddi enfeksiyonlarda, ¢ocuklara
viicut agirhgindan bagimsiz olarak giinde 300 mg’dan az olmayacak sekilde uygulama 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek ve karaciger islevleri normal olan yagh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Erigkinlerde kullanilan dozlar kullanilir.

Kullanirken dikkat edilmesi gereken diger konular:
Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinda tedaviye en az 10 giin devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj ve soliisyonun elverdigi 6lciide partikiil ve renk
degisikligi acisindan gozle kontrol edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CLIiN, klindamisin ya da linkomisine veya formilasyondaki herhangi bir
bilesene duyarl oldugu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarlar1 ve énlemleri

Klindamisin ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmahdir. Hafif sulu bir diyareden
baslayarak, agir persistan diyare, 16kositoz, ates, kanli ve mukuslu diskilamanin eslik ettigi
siddetli abdominal kramplar seklinde ortaya cikabilen ve tedavi edilmezse peritonit, sok ve
toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen psédomembranéz kolite neden olabildigi
bildirilmistir. Antibiyotik kullamimina bagh kolit, tedavi sirasinda ya da antibiyotik tedavisinden
2-3 hafta sonra bile baglayabilir.

Antibiyotik kullanimina bagli kolitlerin bilinen en ©&nemli nedenlerinden biri, Clostridium
difficile tarafindan tiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullamimina bagh kolitin tanisi genellikle
klinik semptomlara dayanir. Endoskopik olarak psédomembrandz kolitin gosterilmesi taniy1
kesinlestirir. Selektif kiiltiir ortaminda yapilan diski kiiltiiriinde Clostridium difficile’nin ve diski
orneklerinde C. difficile toksininin saptanmasi da taniy1 kanitlar.

Antibiyotik kullammina bagli olarak hafif kolit goriilen vakalarda antibiyotik tedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli goriiliirse, toksinleri baglamak amaciyla kolestipol (giinde ii¢
defa 5 gram) ya da kolestiramin (giinde ii¢ defa 4 gram) uygulanabilir. Agir vakalarda ise, sivi-
elektrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium difficile’ye etkili uygun bir antibiyotik
tedavisine baglanmalidir. Oral yoldan 7-10 giin boyunca giinde dort defa 125-500 mg dozlarinda
kullanilan vankomisin Clostridium difficile’ye etkilidir. Kolestiramin, vankomisini baglayarak
etkisini azaltabileceginden, en az ikiser saat ile alinmalarina dikkat edilmelidir. Alternatif olarak,
oral vankomisin yerine 7-10 giin boyunca oral yoldan giinde dort defa 25.000 U basitrasin de



kullanilabilir. Antibiyotik kullanimina bagh kolitlerde, barsak stazina yol acabilecek ilaglarin
kullanilmasindan kaginilmahdir.

Mide-barsak hastalig1, 6zellikle kolit gecirmis hastalara klindamisin tedavisi uygularken dikkatli
olunmalidir.

Arastirmalar, antibiyotik kullamimina bagh Clostridium difficile nedeniyle olusan kolit ve
diyarenin, daha c¢ok debil ve/veya yash hastalarda (>60 yas) ortaya ciktigini ve daha agir
seyredebildigini gostermektedir.

Klindamisin, serebrospinal siviya yeterince gecmediginden, menenjit tedavisinde
kullanilmamahdir.

Uzun siireli tedavilerde, karaciger ve bobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir.
1 ayliktan kiiciik bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemistir.

CLIN tedavisi, duyarli olmayan organizmalarin, 6zellikle maya mantarlarimn agir {iremesine —
siiperenfeksiyona — neden olabilir.

CLIN, seyreltiimeden damara bolus tarzinda enjekte edilmemeli, “Kullanim Sekli ve Dozu”
béliimiinde belirtildigi sekilde en az 10-60 dakikalik infiizyon seklinde uygulanmalidir.

Atopik (alerjik) kisilere CLIN uygulanirken dikkatli olunmahdur.

Bobrek hastaligi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerekli degildir. Orta ve agir
karaciger hastalig1 olanlarda, klindamisinin yarilanma siiresi uzamakla birlikte, yapilan
farmakokinetik arastirmalar, 8 saat arayla uygulandiginda klindamisin birikiminin nadiren
olusabilecegini gostermistir. Bu nedenle, karaciger hastaliginda dozun azaltilmasinin
gerekmedigi kabul edilmektedir.

Bu tibbi irtin her bir ampulde (2 ml) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.

Bu iirtin her ml’sinde 18.9 mg benzil alkol icerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve
anafilaktoid reaksiyonlara neden olabilir. Benzil alkoliin, prematiire bebeklerde fatal Gasping
sendromuna yol acabilecegi bildirilmistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eritromisin

Klindamisin ile eritromisin arasinda in vitro kosullarda antagonizma oldugu gosterilmistir.
Klinik agidan 6énemli olabileceginden, bu iki ilag birlikte kullanilmamalidir.

Klindamisin ile linkomisin arasinda capraz direng vardir.

Noromiiskiiler blok yapan ilaclar

Klindamisinin, diger néromiiskiiler blok yapan ilaclarin etkisini giiclendirebilecek néromiiskiiler
blok yapici etkiye sahiptir. Bu nedenle, bu tiir ilaglar kullanan hastalarda dikkatli olunmaldir.



CLIN ile tedavi sirasinda ve tedaviden 7 giin sonra hastalar oral kontraseptiflere ek olarak diger
kontraseptif 6nlemleri de (mesela kondom) kullanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim calismasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadinlardaki giivenliligi kanitlanmadigindan, CLIN korunma yontemi
uygulamayan kadinlarda dikkatle kullamlmalidir. CLIN kullanan kadimnlar uygun bir dogum
kontrolii yontemi uygulamalidir.

Gebelik donemi

CLIN’in gebelerde kullamimu ile ilgili yeterli ve kontrollii calisma yoktur.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Klindamisinin gebelik déneminde kullaniminin giivenliligi heniiz gosterilmemistir. Dolayisiyla,
CLIN gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise kullamlmalidir.

Laktasyon déonemi

Klindamisinin 0.7-3.8 pg/ml konsantrasyonlarda anne siitiine gectigi bildirilmistir. Emzirmenin
ya da CLIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna/ tedaviden kaginihp kagimlmayacagina
karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

300 mg/kg/giin doza kadar (mg/m’ bazinda erigkin insanda tavsiye edilen en yiiksek dozun
yaklasik 1.1 kat1) oral olarak tedavi edilen sicanlarda fertilite testleri sonucunda, {ireme ve
ciftlesme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi olmadig1 goriilmiistiir.

4.7. Arac ve makine kullanim tizerindeki etkiler

Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimina etkisini saptayacak bir calisma yapilmamustir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

CLIN ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlari iceren istenmeyen
etkilerin sikhgi asagida listelenmistir. Klindamisin ile gdzlemlenen etkiler
genellikle doz veya konsantrasyona bagldir.

Klindamisin icin istenmeyen etkilerin géralme sikhgr tanimlanmamistir.

Sikhk su sekilde tarif edilmistir: cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila <
1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000);



cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf Sistem Bozukluklari
Bilinmiyor: Gecgici notropeni (lokopeni), eozinofili, agranulositoz ve
trombositopeni

Bunlarin hi¢cbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle dogrudan etiyolojik bir
baglanti kurulamamistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklan

Yaygin olmayan: Enjeksiyon (IM veya IV) veya oral granulat solusyonu
kullanilarak klindamisinin sistemik uygulamasinda birka¢ ciddi yan etki
iceren (sik-olmayan) disguzi vakalari gozlenmistir.

Kardiyak hastahiklari
Yaygin olmayan: Kardiyovaskuler arest ve hipotansiyon (nadir olgularda hizli
intraven6z uygulamayi takiben)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Karin agrisi, kusma,

Yaygin olmayan: Bulanti ve ishal
Bilinmiyor: Ozofajit, 6zofageal ulser

Hepato-biliyer hastaliklar
Yaygin: Anormal karaciger fonksiyon testleri
Bilinmiyor: Sarilik

Deri, ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Makulopapuler dokuntuler, Urtiker

Bilinmiyor: Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz, eksfoliyatif
dermatit, morbilliform benzeri cilt kizarikhgi, vajinit, veziktlobulléz dermatit,
pruritus, eritema multiforme, ciddi kutan6z advers reaksiyon (SCAR)

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Seyrek: Poliartrit

Bobrek ve idrar hastaliklari
Klindamisin ile renal hasar arasinda bir iliski kurulmamistir.
Seyrek: Azotemi, oliguri ve/veya proteinUri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Agri, steril abse (Intramuskuler uygulamadan sonra)
Yaygin: Tromboflebit (intraven6z enjeksiyondan sonra)



Bilinmiyor: Lokal iritasyon (intramuskuler uygulamadan sonra)

Bu reaksiyonlar, intramuskuler enjeksiyonlar kas icine derin olarak yapilarak
ve aynl intravendz kateteri uzun sireli kullanmaktan kacinarak onlenebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi durumunda spesifik tedavi gerekli degildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yarilanma siiresi 2.4 saattir. Klindamisin kandan hemodiyaliz
ya da periton diyalizi ile kolaylikla uzaklastirilamaz.

Alerjik bir reaksiyon goriiliirse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler dahil acil tedavi
onlemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyeller, Linkozamidler
ATC Kodu: JO1FF01

Klindamisin, temel bilesik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro kullanilarak
olusturulmus yar sentetik bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi

Klindamisin palmitat hidroklortir, in vitro olarak etkili olmadig1 halde, in vivo hidroliz sonunda
antibakteriyel yonden etkili klindamisine doniisiir. Klindamisin, makrolidlere benzer sekilde
bakteri ribozomlarinin 50S alt birimine baglanarak, protein sentezinin ilk asamasini inhibe eder.
Temel olarak bakteriyostatik olmakla birlikte, yiiksek konsantrasyonlarda duyarh suslara karsi
bakterisid etki gosterir.

Klindamisin, agagida belirtilen mikroorganizmalara kars in vitro olarak etkilidir.

Aerob Gram pozitif koklar: Staphylococcus aureus (penisilinaz yapan ve yapmayan suglar),
Staphylococcus epidermidis (eritromisine direngli bazi stafilokok suslari, klindamisine karsi
hizla in vitro direnc gelistirir), streptokoklar (Streptococcus faecalis harig), pnémokoklar.

Anaerob Gram negatif basiller: Bacteriodes tiirleri (Bacteriodes fragilis grubu ve Bacteriodes
melaninogenicus grubu dahil), Fusobacterium tiirleri.

Anaerob Gram pozitif spor yapmayan basiller: Propionibacterium, Eubacterium,
Actinomyces tiirleri.



Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococcus tiirleri, Peptostreptococcus
tiirleri, mikroaerofilik streptokoklar.

Clostridiumlar: Clostridium perfringens suglarinin ¢ogu klindamisine duyarl olmakla birlikte,
Clostridium sporogenes ve Clostridium tertium gibi diger tiirler genellikle direnglidir. Bu
durumlarda bakteriyel duyarhlik testleri yapilmahdir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:
Kisa siireli intravendz inflizyon sonunda, serumdaki en yiiksek aktif klindamisin
konsantrasyonlarina ulagilir.

Klindamisin fosfat intramuskiiler yoldan uygulandiginda, serumdaki en yiiksek aktif klindamisin
konsantrasyonlarina erigkinlerde 3 saat, cocuklarda 1 saat icinde ulasilir. Parenteral yoldan
klindamisin fosfat uygulanmasindan sonra aktif klindamisinin serumda ulastigi en yiiksek
konsantrasyonlar ve bir sonraki dozun uygulanmasindan hemen ©6nceki konsantrasyonlari
asagidaki tablo 1’de verilmisgtir.

Tablo 1: Klindamisin fosfat uygulamasindan sonra serumdaki aktif klindamisinin
konsantrasyonlari

Dozaj En yiiksek serum Doz arahgi sonundaki
konsantrasyonu (Cmaks) serum konsantrasyonu
mikrogram/ml mikrogram/ml

Saghikh erigkinler (kararh
duruma ulasildiktan sonra)

Her 6 saatte bir intraventz yoldan 10.9 2.0
30 dakikada 600 mg

Her 8 saatte bir intraventz yoldan 10,8 1.1
30 dakikada 600 mg

Her 8 saatte bir intravendz yoldan 14,1 1.7
30 dakikada 900 mg

Her 12 saatte bir intramuskiiler 9

yoldan 600 mg*

Cocuklar (ilk doz)*

Bir saatte intraven6z yoldan 5-7 10

mg/kg

Intramiiskiiler yoldan 5-7 mg/kg 8

Intramiiskiiler yoldan 3-5 mg/kg 4

*Bu gruplara ait bilgiler, enfeksiyon nedeniyle tedavi géren hastalardan alinmstir.

Dagilim:



Klindamisin fosfatin erigkinlere her 8-12 saatte bir, cocuklara her 6-8 saatte bir uygulanmasi ya
da siirekli intravendz infiizyon seklinde kullanilmasiyla serum klindamisin diizeylerinin ¢ok
saylda mikroorganizmanin in vitro en diisiik inhibisyon konsantrasyonlarinin iizerinde kalmasi
saglanir. Ugiincii dozdan sonra sabit serum diizeylerine ulagilir.

Beyin zar enflamasyonunun bulundugu durumlarda bile klindamisin beyin-omurilik sivisina
belirgin bir gecis gostermez. Yash ve genc eriskin goniillilerde yapilan farmakokinetik
aragtirmalar, klindamisin fosfat intraventz yoldan uygulandiginda, klindamisinin farmakokinetik
ozelliklerinin (klerens, atihm yarilanma siiresi, dagilim hacmi ve egri alt1 alan1) yasa bagh olarak
degismedigini gostermistir.

Klindamisin viicut sivilarinda ve kemik dahil dokularda dagilir, serebrospinal siviya etkin
konsantrasyonda ulasamaz. Plasentadan fotal dolasima gecer ve laktasyonda siite gecer. Safrada
yiiksek konsantrasyonda bulunur.

Biyotransformasyon:
Klindamisin, tahminen karacigerde, aktif N-demetil ve siilfoksit metabolitlerine ve baz1 inaktif

metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon:
Alinan dozun yaklasik %10’u idrar, %4’i fecesle aktif ila¢ ya da aktif metabolitler seklinde,

kalan ise inaktif metabolitler seklinde atilir. Bobrek islevleri azalmis hastalarda klindamisinin
serumdaki yarilanma siiresi hafifce uzar.

Klindamisin 16kosit ve makrofajlarda birikir. Dolasimda klindamisinin %90’indan fazlas1
plazmaya baglanir. Atilhm yavastir ve birkac giin siirer.

Biyolojik olarak inaktif olan klindamisin fosfat serumdan hizla kaybolur; yarilanma siiresi
ortalama 6 dakikadir. Aktif klindamisinin serumdaki yarilanma siiresiyse erigkinlerde yaklasik 3
saat, cocuklarda 2.5 saattir.

Bobrek ya da karaciger islevleri belirgin olarak azalmig hastalarda klindamisinin atilim
yarilanma siiresi hafifce uzar. Hafif ya da orta derecedeki bobrek ya da karaciger hastalig
olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yagh ve gen¢ eriskin goniillilerde yapilan
farmakokinetik arastirmalar, klindamisin fosfat intraventz yoldan uygulandiginda, klindamisinin
farmakokinetik 6zelliklerinin (klerens, atilim yarilanma siiresi, dagilim hacmi ve egri alt1 alani)
yasa bagh olarak degismedigini gostermistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Klindamisinin serum konsantrasyonu, dozla dogru orantil olarak ytikselir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yash ve geng erigkin giiniillillerde yapilan farmakokinetik arastirmalar, klindamisin fosfat
intravendz yoldan uygulandiginda, klindamisinin farmakokinetik &zelliklerinin (klerens, atilim
yarilanma siiresi, dagilim hacmi ve egri alt1 alan1) yasa bagli olarak degismedigini gostermistir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite
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Klindamisin’in karsinojenik potansiyelinin degerlendirildigi uzun siireli hayvan calismalari
yapilmamistir.

Mutajenite

Bir sican mikro cekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin dahil oldugu
genotoksisite testleri yapilmistir. Her iki test de negatif sonug vermistir.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda, giinde 300 mg/kg’a kadar ¢ikan dozlarda (insanlar icin onerilen mg/m? esasli en
yiiksek dozun yaklasik 1,1 kat1) yapilan fertilite caligmalarinda, iireme {izerine herhangi bir etki
gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimca Maddelerin Listesi

Benzil alkol

EDTA disodyum

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

Klindamisin tuz ¢o6zeltilerinin pH degerlerinin diisiik olmas1 nedeniyle alkalin preparatlar1 veya
diisiik pH’da stabil olmayan ilaclar ile gecimsizlikler beklenebilir. CLIN, asagidaki ilaclar ile
fiziksel olarak gecimsizdir: Ampisilin sodyum, fenitoin sodyum, barbitiiratlar, aminofilin,
kalsiyum glukonat, seftriakson sodyum, siprofloksasin, difenilhidantoin, idarubisin hidrokloriir,
ranitidin hidrokloriir ve magnezyum siilfat.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

2 ml'lik renksiz cam ampul iceren ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Klindamisin Fosfat’in asagidaki antibiyotikleri iceren %5’lik dekstroz ve sodyum kloriir
enjeksiyonluk soliisyonlarinda en az 24 saat boyunca fiziksel ve kimyasal olarak uyumlu oldugu
gosterilmistir: Amikasin siilfat, aztreonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim
sodyum, sefoksitin sodyum, seftazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin siilfat,

netilmisin siilfat, piperasilin ve tobramisin.

Ilag¢ karigimlarinin uyumlari ve stabil kalma siireleri konsantrasyona ve diger sartlara baghdur.
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Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

.9y

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi
7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay ila¢ Sanayii Tiirk A.S.
Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
34485 Maslak, Sariyer/istanbul
Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

152/54

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi:

i1k ruhsat tarihi: 16.04.1990
Rubhsat yenileme tarihi: 27.01.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIHi:

Mayis 2020

ne uygun olarak imha edilmelidir.
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