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Klindaver 600mgl4 ml ampul

2. xar,irlrh', vr x.q,NTlTATiF nil,rgtu
Etken madde: Her ampulde 600 mg klindamisine
bulunur.

Yardrmcr maddeler:
Benzil alkol ...........37.8 mg
Disodyum edetat ......... 2 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnz.

egde[er miktarda klindamisin fosfat

2. FARMASoTk rOnrr
lntramuskUler ve intravendz kullamm igin steril solilsyon
Berralq renksiz gOzelti.

4. I(Lh{k oZrr,r,fin nn
4. 1. Terap6tik endikasyonlar
KLINDAVER" duyarh anerob bakterileriu streptokoHar, stafilokoHar ve pndmokoHar gibi
Gram pozitif aerob bakterilerin duyarh suglannm, duyarh Chlamydia trachomatis suglarrnrn
yol agtrSr agafdaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

o Tonsilit, farenjit, sinilzit, otitis media dahil tist solunum yolu enfeksiyonlarr ve kzrl.
o Brongit pndmoni, ampiyem ve akcifer absesi datril alt solunum yolu enfeksiyonlan.
o Akne, furonkitl, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlan dahil d€ri ve yumugak

doku enfeksiyonlan. Erizipel ve paronigi gibi spesifik deri ve yumugak doku
enfeksiyonlan.

ri, ^;., 1 r,., Osteomiyelit ve septik arfit dahil kemik ve eklem urfeksiyonlan.

,a

o

,.,,
:septisemi,ve endokardit, Ulagllan senrm kdnSanhasyonta"rau enfeksiyona yol agan

organizmaya in itro bakterisid etkisi testlerle g6sterilen endokardit vakalannda
klindamisin etkilidir.
Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.
AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, pirimetamin ile kombine kullanllan klindamisin etkilidir.
AIDS hastalannda Pneumoqtstis jiroveci (Daha 6nce Pneumocytstis carinii olarak
srnrflandrnlmrgrr.) pndmonisi. Konvensiyonel tedaviyi 

.tolere 
edemeyen ya da yeterli

yantt almamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullamlabilir.
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KLINDAVER, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozid grubu bir antibiyotik ile
birlikte kullamldrfirnda, bafrsak perforasyonu ya da havmaya sekonder bakteriyel
kontaminasyon sonucu olugabilecek peritonit ve batrn igi abselerin Onlenmesinde etkilidir.

Tek bagrna ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullanrldr[rnda, goklu ilag direnci
gOsteren Plasmodium falcipantm dahil malarya tedavisinde etkilidir.

ASaErdaki mikroorganizmalarin in vitro kogullarda klindamisine duyarh oldufu gOsterilmigir:
B melaninogenicus, B disiens, B bivius, Peptostreptococcus tilrleri, G vaginalis, M mulieris,
M curtissive Mycoplasma hominis.

4.2Pozololi ve uygulama pekli

Pozoloji/uygulama srklfir ve sfi resi:
Doz, enfeksiyonun giddeti, hastanrn durumu ve enfeksiyona yol aqan bakterinin duyarhhfura
gOre belirle,nmelidir.

Hastamn durumunda iyilegme g6ruld[!0 z:rrnan, tedaviye klindamisinin pediafik grantil ya

da klindamisin kaps0l ile devam edilebilir.

Yetigkinler
Ciddi enfeksiyonlarda, intrarnushller ya da intravendz yoldan gltnde 600 mg-1.2 92,3 ya da

4 egit doz halinde uygulanr. Daha ciddi enfeksiyonlarda giinde 1.2-2.7 92,3 ya da 4 doz
halinde uygulanu.

Hayatr tehdit eden durumlarda gtnde 4800 mg'a kadar varan dozlar baganyla uygulanmr$fir.

600 mg'rn iizerindeki dozlann tek bir intramusk0ler enjeksiyon geklinde uygulanmasr
0nerilmez.

Inflamatuvar oelvik hastahftn tedavisi

Sekiz saat ara ile intravenOz yoldan 900 mg KLfNDAVER ve Gram negatif aerob etki

ispdlatrnmtrna sahiprbhantibi)dik (Orne[irL bObrek fonksiyonlan normal olanlarda 2.0 mglkg,
sbkizi,saat.aar ileir

' 
hrtiuvenOiy6l{an,,KlfXOnWn Vu au oral yoldan klindamisin kapsill, gtlnde 6ffi-1200 mg
deunda 6 saat amyla 2 hafta boyunca uygulanr ve daha soma tedaviye 6 saat arayla 300-600

'mg klindamisin.kapslll ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam edilmelidir.
Oral pirimetamin dozu 8-10 hafta boyunca gtlnde 25-75 mg'dn. Primetamin ytksek dozda
kullanrhyorsa" tedaviye gUnde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalannda Pnezzzoc.ysfr's canhfi pnOmonisinin tedavisi
lnlravendz yoldan 21 gtn boyunca 6 saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat allyla 900 mg
KLINDAVER ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450 mg klindamisin kapstil ve 21 giln
boyunca oral yoldan gllnde bir kez l5-30 mg primakin.
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Malar.va tedavisi

Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr. Oral uygulamada ftapstll veya oral
solilsyon) yetigkinlerde 10-20 mgt€/gtn ve gocuklarda l0 mg/kg/giln egit dozlar halinde 7
giln boyunca her 12 saatte bir tek bagrna ya da kinin (her '12 satte bir 12 mg/kg) veya
klorokin (her 24 saatte bir 15-25 mg) ile birlikte 3-5 gUn boyunca uygulanrr.

Uygulama gekli:

Intram0skUler veya intraven6z uygulamr.

Selreltne ve inftizyon hzr
KLfNDAVER, intraven6z yoldan uygulanmadan Once seyreltilmelidir. Inftzyon igin
seyreltiliiek haznlanan soliisyondaki klindamisin konsantrasyonu l8 mg/ml'yi ve infflzyon
hm dakilcada 30 mg'r agmamahdr. Infltzyon h:zlanagagdaki tabloda verilmigtir.

Doz Seyreltici lnftzyon snresi

300 mg
600 mg
900 mg

50 ml
50 ml
50-100 ml

10 dakika
20 dakil€
30 dakika
40 dakika1200 me 100 ml

Bir saatlik inftlzyon siiresi iginde 1200 mg'dan fazla KLfNDAVER uygulanmasrndan

kagrnrlmahdr.

Alternatif olaralq ilk KLINDAVER dozunun erigkinlerde aga[rdaki tabloda belirtildifii gibi
hzh infflzyon geklinde uygulanmasrndan sonra tedaviye sttrekli inftlzyon geklinde devam

edilebilir.

Elde edilmek istenen serum
klindamisin d&eyleri

4 pglml'nin ilstttnde

5 pg/ml?nin iisflktde

[q_md&'

tedavisinde
hzr

75 mg/dakika
1.00 mg/dakika

l.,zJlqy'_d+Bik+

netilmisin stllfat, piperasilin ve tobramisin.

Itag fangunlannm gegimlili$ ve stabilite sttreleri, konsanfasyona ve di[er kogullara ba$r
olarak de[iqiklik g6sterir Okz. B6ltlm 6.2 Gegimsizlikler).

Ozel popilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek yetmeztifi:
B0brek yetmezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur (bkz. B6liim 4.5

Difer trbbi flrtinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri ve 5.2 Farmakokinetik
tizellikler).
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Karacifer yetmezlifi:
Karacifer yetnezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur (bkz. BOIUm 4.5

Di[er trbbi iirilnler ile etkilegimler ve di$er etkilegim gekilleri ve 5.2 Farmakokinetik

Ozellikler).

Pediyatrik popfi lasyon :

Bir ayhktan biiviik gocuklar

Infamuskiiler ya da infavendz yoldan 3 ya da 4 egit doz halinde verilmek ilzere gilnde 2040
mdkg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:

3 ya da 4 egit doz halinde verilmek ilzere gilnde 2540 mg/kg. Ciddi enfeksiyonlard4

gocuklara viicut allrh[rndan bagmsz olarak giinde 300 mg'dan az olmayacak gekilde

uygulama Onerilir.

Geriyatrik popfi kisyon :

Bdbrek ve karaci[er iglevleri normal olan yragh hastalarda doz ayarlamasr gerekli defildir.

Erigkinlerde kullanrlan dozlar kullanilr.

Kullanrrken dikkat edilmesi gereken di[er konular

Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarrnda tedaviye en az 10 giln devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj ve soliisyonun elverdifi Olgiide partik0l ve renk

de[igikli[i agrsrndan g0zle kontrol edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
KLINDAVER, klindamisin ya da linkomisine veya formiilasyondaki herhangi bir bilegene

duyarh oldu[u bilinenlerde konfrendikedir.

4.4 0rclkullanlm uyanlan ve Onlemleri

baglayabilir.

',,,.Antibiyotik,kullammrna'ba[h kolitlerin bilineri e,n Onemli nedenlerinden bii, Clostridiun

dfficiletarafindan iiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullanrmrna ba[h kolitin tamsr genellikle

, klinik semptomlara dayanlr. Endoskopik olarak ps6domembran6z kolitin g6sterilmesi tamy

kesinlegirir. Selektif kiiltlir ortammda yaprlan drgkr kiiltttrtlnde Clostridium dfficile'nrn ve

drgkr drneklerinde C dificile toksininin saptanmasr da tanryr kanltlar.

Antibiyotik kullanrmrna ba[h olarak hafif kolit g6rtllen vakalarda antibiyotik tedavisinin

kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gOriil0rse, toksinleri baflamak amacryla kolestipol (gilnde

09 defa 5 gram) ya da kolestiramin (gilnde ll9 defa 4 grarn) uygulanabilir. A$r vakalarda ise,
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srvr-elektrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium dfficile'ye etkili uygrrn bir
antibiyotik tedavisine baSlanmahdr. Oral yoldan 7-10 gtin boymca giinde d6rt defa 125-500

mg dozlannda kullanrlan vankomisin Clostridium dfficile'ye etkilidir. Kolestiramin,
vankomisini baflayarak etkisini azaltabilercgfinden, en az ikiger saat ile almmalarma dikkat
edilmelidir. Alternatif olaralq oral vankomisin yerine 7-10 $in boyunca oral yoldan gtinde

d6rt defa 25.000 U basinasin de kullanrlabilir. Antibiyotik kullanrmrna baflr kolitlerde, barsak

stazrna yol agabilecek ilaglann kullanrlmasrndan kagrnrlmahdr.

Mide-ba[rsak hastaltfir, Ozellikle kolit gegirmig hastalara klindamisin tedavisi uygularkeir

dil*atli olunmahdrr.

Araghrmalar,-antibiyotik kullammrna ba{'.h Clostridium dfficile neduriyle olugan kolit ve

diyarenin, daha gok debil velveya yagh hastalarda (>60 yag) ortaya gfttrgrnr ve daha alr
seyredebildifiini gOstermektedir.

Klindamisin, serebrospinal slvlya yeterince gegmedilinden, mene,njit tedavisinde

kullamlmamahdrr.

Uzun sUreli tedavilerdg karaci[er ve bObrek fonksiyonlan konfol edilmelidir:

I ayhktan higUk bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemigtir.

KLINDAVER tedavisi, duyarh olmayan organizmalann,dzellikle maya mantarlarlanmn agm

0remesine -silperenfeksiyona- neden olabilir.

KLINDAVER, sefreltilmeden damara bolus tarzrnda enjekte edilmemeli,'I(ullamm gekli ve

dozu" bOlllmtnde belirtildigi gekilde en az 10-60 dakikahk inftlzyon geklinde uygulanmahdrr.

Atopik (alerjik) kigilere KLINDAVER uygulamrken dikkatli olunmahdn.

g0Uref hastah$ olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasr gerekli defildir. Orta ve alr
karacifer hastahlr olanlardq klindamisinin yanlanma sfiresi uzamakla birlikrc, yaprlan

farmakokinetik aragurmalar, 8 saat arayla uygulandrgnda klindamisin birikiminin nadiren

olugabilecelini g0stermigir. Bu nedenle, karacifer hastahfmda dozun azaltrlmasmrn

gerekmedili kabul odilmehedir

*-h#ruriinu. Jfu6i;d# dr#' i, soavrun'fitiva
igerme".

4.5 Difer trbbi firftnler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Eritromisin:
Klindamisin ile eritomisin arasmda in vitro kogullarda antagonizma oldufiu gOsterilmigtir.

Klinik agrdan Onernli olabilece[inderq bu iki ilag birlikte kullanrlmamahdr.

Klindamisin ile linkomisin arasrnda gaprudireng vardr.

llil

.lr:r
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Ndromuskiller blok yapan ilaglar:

Klindamisinin, diler n6romusk0ler blok yapan ilaglann etkisini g0glendirebilecek

n6romuskiiler blok yaplcr etkiye sahiptir. Bu nedenle, bu tlir ilaglan kullanan hastalarda

dikkatli olunmahdrr

KLINDAVER ile tedavi s[asmda ve tedaviden 7 giin sonra hastalar oral kontraseptiflere ek

olarak difer kontraseptif Onlemleri de (mesela kondom) kullanmahdr.

Ozel popflasyonlara ilipkin ek bilgiter

Pediyatrik poplilasyon :

Pediyatrik popillasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Qocuk ,dolurma potensiyeti bulunan kadmlar/Do[um kontnolii (Kontresepsiyon)

Klindamisinin hamile kadmlardaki gtlvenlilifi kanrtlanmadr$ndan, KLfNDAVER korunma

yonterni uygulamayan kadrnlarda dikkatle kullamlmahdrr. KLINDAVER kullanan kadrnlar

uygun bir doSum kontrolii ydnterni uygulamahdr.

Gebelik dOnemi

KLINDAVER'in gebelerde kullammr ile ilgili yeterli ve kontroll0 gahgma yoktur. Gebe

kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdr
Klindamisinin gebelik dOneminde kullanrmrnrn g0venlilifi heniiz gOsterilmemi$ir.

Dolaysryl4 KLfNDAVER'in gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise

kullamlmahdr.

Laktasyon d6nemi
,Klindrorisiniri,0iT;3s +lglml konsantrasyonlarrda anne siltune gegttEi bildirilmi$ir

/ tpdavideqr

olitri*' tifr hvi'edilell''Siehilbi'"
,giffegme yeteneli llzerinde herhangi biretkisi olmadr$ g0illmttSilr.

4.7 Aragvb makine kullanrmr flzerindeki etkiler
Klindamisinin arag ve makine kullanrmrna etkisini saptayacak bir gahgma yaprlmamt$r.

4.8 htenmeyen etkiler
Klindamisin ampul ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren iste'nmeydn

etkilerin srkhlr aEaErda listelenmiEtir. Klindamisin ile g6zlemlenen etkiler genellikle dozveya

konsantrasyona bafhdrr.

6l t2l
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Klindamisin igirt istenmeyen etkilerin gOrtilme slkhsr tanrmlanmam$tr.

Srkhk gu gekilde tarif edilmigir: Qok yaygm (> l/10), yaygn (> 1/100, < l/10), yaygrn

olmayan (> l/1.000, < l/100), seyrek e l/10.000, < l/1.000), gok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

I(an ve lenf Sistem Bozukluklan:
Bilinmiyor: Gegici n6fropeni (liikopeni), eozinofili, agran0lositoz ve trombositopeni \

Bunlann higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle dogudan etiyolojik bir baflantr
kurulamamrgtrr.

Be!ryft[k sistemi hastahklan
Bilinmiyor: anafi laktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Enjeksiyon (IM veya [V) veya oral gran0lat soliisyonu kullanllarak
klindamisinin sistemik uygulamasrnda birkag ciddi yan etki igeren (sft-olmayan) disguzi
valcalan gOzlenmi gtir.

Kardiyak hastahklar
Yaygm olmayan: Kardiyovaskiller arest ve hipotansiyon (nadir olgularda hzh intave,nbz
uygulamay takiben)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm: Kann a[nsr, ishal

Yaygu olmayan: Bulantr ve kusma

Bilinmiyor: Ozofajit, 0zofageal iilser

Hepato-bitiyer hastahkhr

', fitirtilliform benzeri cilt ,lozankhf,r, vajinit, veziktllobtllOz dermatit, pruritus, eritema

multiforme, ciddi kutan6z advers reaksiyon (SCAR)

. Kas-iskelet bozukluklan, baf dokusu ve kemik hastahklan
Seyrek: Poliartrit

B0brek ve idrar hastahklan
Klindamisin ile renal hasar arasmda bir iligki kurulmamrghr

Seyrek: Azotemi, oligiiri velveya proteintlri

7 lt2
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Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygrn olmayan: A!n, steril abse (lntramtiskiiler uygulamadan sonra)

Yaygrn: Tromboflebit (intravendz enjeksiyondan sonra)

Bilinmiyor: Lokal iritasyon (IntramUskiiler uygulamadan sonra)

Bu reaksiyonlar, intramiiskiiler enjeksiyonlar kas igine derin olarak yaprlarak ve aynr

intavendz kateteri uzun stineli kullanmaktan kagrnarak dnlenebilir.

Stipheli advers reaksiyonlann raporlanmasl

Ruhsatlandrrna sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlannm raporlanmasr biiyilk 6,nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasl ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak sa$lar. Saflft meslefi mensuplannrn herhangi bir gilpheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi lTUFAM;'ne bildirilmeleri gerekmektedir. (gru4ry-Utgk sov.tr;
e-posta: tufam@titck.eov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9 Doza$rmr ve tedavisi
Doz agrmr durumunda spesifik tedavi gerekli delildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yanlanma siiresi 2.4 saattir. Klindamisin kandan

hemodiyaliz ya da periton diyalrr:i ile kolayhkla uaklaEtrnlamaz.

Alerjik bir reaksiyon g0rtliirse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler dahil acil
tedavi 0nlemleri uygulanmahdrr.

5. FARMAKOLOJk oZnr,r,fi<r,nn

5.1 Famakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik antibakteriyeller, linkozamidler
ATC Kodu: J01FF0I

,-,Klindamisin, ternel bilegik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro kullanrlarak
olugturulmug yan sentetik bir antibiyotiktir. l'ir"i

;)ta:

suqlara kargr bakterisid etki gOsterir

Klindamisin, agafrda belirtilen mikroorganizmalara kargr rn vitro olaraketkilidir.

Aerob Gram pozitif koklar: Snphylococctts aureus (penisilinaz yapan ve yapmayan suglar),

Staphylococcus epidermidis (eritromisine direngli bazr stafilokok suglarl klindamisine karlr
hnla in vitro direng geligtirir), streptokoklar (Streptococcus faecalis hariq), pnOmokoklar.

Anaercb Gram negatif basiller: Bacteriodes titrleri (Bacteriodes fragilis grybu ve
Bacturtodes melaninogenians grubu dahil), Fusobacteriun tllrleri.
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Anaerob Gram pozitif spor yapmsyan basiller: Propionibacterium, Eubacterium,

Actinomyces tiirleri.

Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococans tilrleri, Peptostreptococcas

tiirleri, mikroaerofi lik streptokoklar.

Clostridiumlar: Clostridium perfringens suglannm gofu klindamisine duyadr olmakla

birlikte, Clostridium sporogenes ve Clostridium turtium gibi di[er tlirler genellikle direnglidir.

Bu durumlarda bakteriyel duyarhhk testleri yaprlmahdrr.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler:

Emilim:
Krsa siireli intraven6z infllzyon sonunda, serumdaki en ytlksek aktif klindamisin

konsantrasyonlanna ulaqilr.

Klindamisin fosfat intramuskiiler yoldan uygulandr[urd4 serumdaki en y0ksek aktif
klindamisin konsantrasyonlanna erigkinlerde 3 saat, gocuklarda I saat iginde ulaqrlr.

Parenteral yoldan klindamisin fosfat uygulanmasrndan sonra aktif klindamisinin serumda

ulaEtr[r en yilksek konsantrasyonlar ve bir sonraki dozun uygulanmasrndan hemen Onceki

konsantrasyonlan aga[rdaki Tablo I'de verilmigtir.

Tablo l: Klindamisin fosfat uygulamasrndan sonra serumdaki aktif klindamisinin

konsanfiasyonlan

Dozoj

En yflksek semm

konsantresyonu
(C-.r.)

mikrogram/ml

Dozarah$
sonundaki serum

konsontrasyonu

Her 6 saatte bir inravendz yoldan 30 dakikada 6fr) mg 10.9

-$r,-IIlrsIfl tb5u..!"'.eP,pz{"!, .1,9,m,fl 9,fl P#.,.,;,,, l.:1."".

intramuskiller
tBu grqilara ait bilgiler, enfelsiyon nedeoiyle tedavi g0ren hastalardan ahnmgtr.

DaErhm:

Klindamisin fosfatrn erigkinlere her 8-12 saatte bir, gocuklara her 6-8 saatte bir uygulanmast

ya da siirekli intravendZ infiizyon geklinde kullamlmaslyla serum klindamisin dllzeylerinin

gok sayda mikroorganizmanrn in vitro en d0giik inhibisyon korisantrasyonlannm llzerinde

kalmasr sa[lanrr.I]gtlncli dozdan sonra sabit serum dilzeylerine ulagllrr.

9lt2
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Beyin zarlarmm enflamasyonun bulundufu durumlarda bile klindamisin beyin-omurilik
srvlsma belirgin bir gegi; g0stermez. Yagh ve geng erigkin gdnillliilerde yaprlan

farmakokinetik aragrmalar, klindamisin fosfat intaven6z yoldan uygulandrlrnd4

klindamisinin farmakokinetik Ozelliklerinin (klerens, afihm yanlanma silresi, da[rhm hacmi

ve egi altr alanr) yaga balh olarak de[igmedifiini g0stermigir.

Klindamisin viicut srvrlarmda ve kemik dahil dokularda da$lr, serebrospinal svtya etkin

konsantrasyonda ulagamaz. Plasentadan fbtal dolagrma geger ve laktasyonda slite geger.

Safrada yfiksek konsantrasyonda bulunur

Bivotransformasvon:

Klindamisin, tahminen karaci[erde, aktif N{emetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazr

inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasvon:

Alrnan dozun yaklagrk o/ol}'uidrar,o/d4't fegesle aktif ilag ya da aktif metabolitler geklinde,

lcalam ise inaktif metabolitler geklinde ahlrr. Bdbrek iglevleri azalmrg hastalarda klindamisinin

serumdaki yanlanma siiresi hafifge uzar.

Klindamisin lokosit ve makrofajlarda birikir. Dolagrmda klindamisinin %90'rndan fazlasr

plazmayaba$anr. Atrhm yava$r ve birkag giln siirer.

Biyolojik olarak inaktif olan klindamisin fosfat serumdan hzla kaybolur; yanlanma siiresi

ortalama 6 dakilradr. Aktif klindamisinin serumdaki yanlanma siiresiyse erigkinlerde yaklagft

3 saal gocuklarda 2.5 saattir.

Bobrek ya da karaci[er iglevleri belirgin olarak azalmrg hastalarda klindamisinin ahhm

yanlanma siiresi hafifge uzar. Hafif ya da orta derecedeki bObrek ya da karaciter hastahfr

olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur. Yaqh ve geng erigkin gOnitll[lerde yapilan

,; 'fannakokinetik aragtrmalar, klindamisin fosfat intraven6z yoldan uygulandt[rnda,

, i,klindamisinin farmakokinetik dzelliklerinin (klerens, atrhm yanlanma sllresi, dafrlm hacmi

r l",,ihffiendz i.oltliln. uy'gulandr$nda klindamisinin

..,,ratilrm /anlanma stlrsi; dn8llfn hacmi ve e$i altr

gOstermigir

farmakokinetik 0zelliklerinin (klerens,

alam) yaga baflr olarak delitmedigini

53 Ktinik Oncesi gflvenlilik verileri

Kersinojenite
Klindomisin'in karsinojenik potansiyelinin delerlendirildi$i uzun sitreli haryan gahgmalan

yaprlmamrgtr.
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Mutajenite
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
Srganlard4 gtlnde 300 mg/kg'a kadar grkan dozlarda (insanlar igin Onerilenmglm2 esaslt en

yilksek dozun yaklagrk 1,1 katr) yaprlan fertilite gahgmalarrnda, tlreme iizerine herhangi bir
etki g0zlenmemiqtir.

6. FARMASoTiK oZnr,r,fi<r,rn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Benzil alkol
Disodyum edetat

Enjeksiyonluk su

Gerektilinde pH ayan hidroklorik asit ya da sodyum hidroksit ile yaprlmrgtr.

6.2. Geeimsizlikler
Klindamisin tuz gdzeltilerinin pH defierlerinin dtlgttk olmast nedeniyle alkalin preparatlan

veya diigtlk pH'da sabil olmayan ilaglar ile gegimsizlikler beklenebilir. KLfNDAVER,

agaSrdaki ilaglar ile fziksel olarak gegimsizdir

Ampisilin sodyum, fenitoin sodyrm, barbitiiratlar, aminofilin, kalsiyum glukonat, sefoiakson

sodyum, siprofloksasin, difenilhidantoin, idanrbisin hidrokloriir, ranitidin hidroklortlr ve

magnezyum slilfat.

63 Raf 6mrii
24 aydr.

5.4 Saktamaya ydnelik 0zel tedbirler
I 5-30"C arasrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdr.

GSrBcgeii fibbirfir.finden arta kalan maddelerin imhasr ve difer Ozel dnlemler

Klindamisin Fosfrt'm aqa[rdaki antibiyotikleri igeren yos'lifr- dekstroz ve sodyum klorilr

enjeksiyonluk sol0syonlannda en az 24 saal boyrnca fiziksel ve kimyasal olarak uyumlu

oldulu gdsterilmigtir: Amikasin sitlfat, aztneonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum,

sefotaksim sodyum, sefoksitin sodyum, seftazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin

stllfat, netilmisin stilfat, piperasilin ve tobramisin.

Ilag kangrmlannrn uyumlan ve stabil kalma siireleri konsanfiasyona ve di[er qartlara balltdr.

ttlt2



Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi Ahklann Kontrolii Y6netmeliti' ve

'Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontolil Y0netmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI]IISAT SAHbi
Osel llag Sanayi ve Tic. A.$.
Akbaba KOyu, Fener Cad. No: 52

34820 Beykoz / istanbul
Tel: (0216) 320 45 50

Faks: (0216)3204556
E-mail: osel@osel.com.tr

8. RI]HSAT I\T]MARASI
t92l3t

9. il,K RIIHSAT TARTHI / Rt]HsAT YENfi,EME TAREi
Ilk ruhsat tarihi: 30.06.1999

Ruhsat yenileme tarihi: 21.04.2005

10. KIIB'TN YENTtr,ENII{E, TARffi
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