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KISA ORON NiI,CiSI

1. BE$ERi rrBBi onomux lnr
MENEKLIN 600 mg iIvI/N soliisyon igeren ampul

2. KALiTATiT vo I(ANTITATh gn n$iM

Etken madde: Her ampulde 600 mg klindamisine e$e[er miktarda klindamisin fosfat
bulunur.

Yardrmcr maddeler:
Benzil alkol ......... 37.8 mg
Disodyum edetat .............2m9

, Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakrmz.t.,
2. X'ARMASork rOnU

intamusktller ve intavenOz kullamm igin steril soltisyon
Berrak, renksiz 96zelti.

4. KLiNiK nllClr,nn
4.1. Terap6tik endikasyonlrrr

MENEKLIN ampul, duyarh anerob bakterilerin" streptokaHar, stafilokoHm ve pnhmokoHar
gibi Gram pozitif aerob bakterilerin duyarh suqlanmn, duyarh Chlamydia traclamatis
su$laniln yol agug agaldaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

. Tonsilit farenjit, sintizit, otitis media datlil Ust solunum yolu enfeksiyonlan ve lszil.

. Brongit, pn6moni, ampiyem ve akciler absesi datril alt solunum yolu enfeksiyonlan.

. Alcle, fironkUl, selUlit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlan datril deri ve yumugak dolat
U enfeksiyonlan.Erizipel ve paronigi gibi spesifik deri ve yumugak doku enfeksiyonlan.

. Osteomiyelit ve septik artrit datril kemik ve eklem enfeksiyonlan.

. Endometit, pelvik seltilit, vajina kubbe enfeksiyonu ve tubo-ovariyel abse, salpenjit ve
enflamatuvar pelvik hastahk dahil jinekolojik enfeksryonlar (Gram negatif aerobik etki
spelrtuma satrip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).

. Peritonit ve aMominal abse dahil intaabdominal enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spektnrma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).

. Septisemi ve endokardit. Ulaqilan serum konsantrasyonlannda enfeksiyona yol agan

organizmaya in vitro bakterisid etkisi tesflerle g6sterilen endokardit vakalannda klindamisin
etkilidir.
. Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.

. AIDS hastalannda toksoplaznik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, pirimetamin ile kombine kullamlan klindamisin etkilidir.
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. AIDS hastalannda Pneumocystis jiroveci (Daha 6nce Pneumocystis carinii olarak

srnrflandrnlmrgtr.) pnOmonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya da yeterli yamt

ahnamayan hastalardq klindamisin primakin ile kombine kullanrlabilir.

MENEKLIN ampul, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozid grubu antibiyotikler ile

birlikte kullamldrlrnda, ba$ak perforasyonu ya da travmaya sekonder bakteriyel

kontaminasyon sonucu olugabilecek peritonit ve bafin igi abselerin Onlenmesinde etkilidir.

Tek bagrna ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullaml&[mda, goklu ilag direnci
g0steren Plasmodium falciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Aga[rdaki mikroorganiznralarrrrinvifro kogullarda klindamisine duyarh oldulu gOsterilmigir:
B melaninogenicus, B disiens, B bivius, Peptostreptococans tiirleri, G vaginalis, M mulieris,
M cwtissi ve ltlycoplasma hominis.

4.2. P ozoloii ve uygulama gekli

Pozoldi/uygulame srkhg ve sfiresi:

Doz, enfeksiyonrm giddeti, hastarun dunrmu ve enfeksiyona yol agan bakterinin duyarhh$na
g6re belirlenmelidir.

Hastanrn dunrmunda iyilegme g6rtildiigii zzmiort\ tedaviye klindamisin Pediatik graniil ya da
klindamisin kapstil ile devam edilebilir.

Yetigkinler
Ciddi enfeksiyonlarda, intnamusklller ya da intaven6z yoldan giinde 600 mg-1.2 92,3 ya da
4 egit doz halinde uygulanr. Daha ciddi enfeksiyonlarda gllnde 1.2-2.7 g 2, 3 ya da 4 doz
halinde uygulanr.

Hayafi tehdit eden dtrumlarda giinde 4800 mg'a kadar varan dozlar baganyla uygulanmrghr.

600 mg'rn tlzerindeki dozlann tek bir intamuskiiler enjeksiyon geklinde uygulanmasr
Onerilmez.

Inflamaturrar pelvik hastahErn tedavisi

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

spektnrmnna sahip bir antibiyotik (Orne$n, b6brek fonksiyonlan normal olanlarda 2.0 mgkg,
daha sonra sekiz saat ara ile 1.5 mg/kg gentamisin) birlikte kullamlr. Intaven6z yoldan

tedaviye 4 glinden krsa olmamak koguluyla hastamn dtizelmesinden sonra en az 48 saat daha

devam edilmelidir. Daha sonra, klindamisin tedavisine toplam 10-14 g0nl0k tedavi stiresi

tamamlanana kadar 6 saat arayla 450 mg klindamisin kapstll ile devam edilir.

AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit tedavisi

Intraven0z yoldan MENEKLIN ampul ya da oral yoldan klindamisin kapstll, gllnde 600- 1200

mg dozunda 6 saat arayla 2hafta boyunca uygulamr ve daha sonra tedaviye 6 saat arayla

300-600 mg klindamisin kapsill ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam

edilmelidir. Oral pirimetamin dozu 8-10 hafta boyunca gtinde 25-75 mg'dr. Primetamin

ytiksek dozdakullamhyorsa, tedaviye gtinde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.
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AIDS hastalannda Pzezzoqysris carinii pn6monisinin tedavisi
Intaven0z yoldan 21 g[n boyunca altr saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat arayla 900 mg
MENEKLIN ampul ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450 mg Hindamisin kapsill ve2l
giin boyunca oral yoldan giinde bir kez l5-30 mg primakin.

Ivlalarya tedavisi
Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr. Oral uygulamada (kapstil veya oral
soltisyon) yetigkinlerde 10-20 mg/kdg0n ve gocuklarda l0 mg/kg/eiin egit dodar halinde 7

glin boyunca her 12 saatte bir tek bagrna ya da kinin (her 12 saatte bir 12 mg/kg) veya
klorokin (her24 saatte bir 15-25 mg) ile birlikte 3-5 giin- boyunca uygulamr.

Uygulama gekli:
IntamUsktiler veya intravenOz uygulamr.

Seyreltne ve inffizyon hrzr

MENEKLiN ampul, intravenOz yoldan uygularnadan 6nce seyreltilmelidir. Infiizyon igin
seyreltilerek hazrrlanan soltisyondaki klindamisin konsantasyonu 18 mg/ml'yi ve infiizyon
hrzr dakikada 30 mg'r agmamahdr. ihftizyon hrzlan aqalrdaki tabloda verilmigtir.

Seyreltici inf[zyon sflresi

300 mg
600 mg
900 mg
1200 mg

50 ml
50 ml
50-100 ml
100 ml

l0 dakile
20 dakika
30 dakika
40 dakika
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Bir saatlik inftzyon sflresi iginde 1200 mg'danfadaMENEKLIN uygulamasrndan

kagrmlmahdr.

Alternatif olarak, ilk MENEKLIN ampul dozunun erigkinlerde aqagdaki tabloda belirtildigi
gibi hzh inftizyon geklinde uygulanmasrndan sonratedaviye siirekli inffizyon geklinde devam

edilebilir.

MENEKLIN, kliniklerde kullamlan konsantasyonlarda ap$da belirtilen antibiyotikleri
igercn %5 dekstoz ve sodyum klor0r soltisyonlannda en az 24 saat fiziksel ve kimyasal
olarak stabildir: Amikasin stilfat, aztreonarn, sefamandol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim
sodyum, sefoksitin sodyum, seftazidim sodyu.m, seftizoksim sodyum, gentamisin sillfat,
netilmisin siilfat, piperasilin ve tobramisin.

Ilag kangrmlanrun gegimlili$ ve stabilite siireleri, konsantasyona ve di[er kogullara ba[h
olarak de[igiklik gosterir Okz. Bolum 6.2 Gegimsidikler).

Elde edilmek istenen serum
Klindamisin dfize,yleri

Ilkinltzyonun hur Idame tedavisinde inlfizyon
hrzr

4 pg/ml'nin iistiinde
5 pg/ml'nin iistitnde
6 pg/ml'nin tistiinde

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
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Ozel popflasyonlara iligkin ek bitgiler:

Bdbrek yetmezlifii:

B0brek yeunezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur Okz. B6llim 4.5.
Diler fibbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri ve 5.2. Farmakokinetik
Ozellikler).

Karaciler yetmeztili:
Karaci[er yetnezligi olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur (bkz. BOIUm 4.5.
Di[er trbbi iirtinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri ve 5.2. Fannakokinetik
Ozellikler).

Pediyatrik popfi lasyon :

Bii ayl*tan boytlk gocuklar
intramuskiller ya da intravenOz yoldan 3 yada4 egit doz halinde verilmek iizere giinde 2040
mg/kg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:
3 ya da 4 egit doz halinde verilmek tizere giinde 2540 mdkg. Ciddi enfeksiyonlarda,

goctrklara viicut a[rrh[rndan ba$msrz olarak gilnde 300 mg'dan az olmayacak gekilde

uygulama 0nerilir.

Geriyatrik popf,lasyon:

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

Kullamrken dikkat edilmesi geneken diger konular

Beta-hemolitik steptokok enfeksiyonlanndatedaviye en az 10 giin devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj ve solflsyonrur elverdi[i Ol90de partik[l ve renk

depigikli[i agrsrndan gilzle kontnol edilmelidir.

43. Kontrendikasyonlar
MENEKLiN Ampul, klindamisin ya da linkomisine veya formtilasyondaki herhangi bir
bilegene duyarh oldu[u bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozolkullamm uyanlen ve 6nlemleri
Klindamisin ciddi enfeksiyonlann tedavisinde kullamlmahdr. Hafif sulu bir diyareden

baglayarak, a[r persistan diyare, lOkositoz, ateg, kanh ve mukuslu drgkrlamann eglik euipi
giddetli abdominal kramplar geklinde ortaya grkabilen ve tedavi edilmezse peritonit, gok ve

toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen ps6domembran0z kolite neden

olabildipi bildirilmi$tir. Antibiyotik kullammrna ba$r kolit, tedavi srasmda ya da antibiyotik
tedavisinden 2-3 hafta sonra bile baglayabilir.

Antibiyotik kullammma ba[h kolitlerin bilinen en Onemli nedenlerinden biri, Clostridium

dfficile tarafindan tiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullanrmrna baSh kolitin tamsr genellikle

klinik semptomlara dayamr. Endoskopik olarak ps0domembran6z kolitin g6sterilmesi tamyr

kesinlegtirir. Selektif kiiltiir ortamrnda yaprlan drgh klllttlriinde Clostridium dfficile'nrn ve

drgkr Orneklerinde C dfficile toksininin saptailnasl da tamyr karutlar.
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Antibiyotik kullammrna ba$r olarak hafif kolit g0rlllen vakalarda antibiyotik tedavisinin

kesilmesi yeterli olabilir. Genekli g0riiltirse, toksinleri ba[lamak amacryla kolestipol (g0nde

tlg defa 5 gram) ya da kolestiramin (giinde Og defa a gram) uygulanabilir. Alr vakalarda ise,

srvr-elekfiolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium dfficile'ye etkili uygrrn bir
antibiyotik tedavisine baglanmahdu. Oral yoldan 7-10 giin boyunca glinde d6rt defa 125-500

mg dodannda kullamlan vankomisin Clostridium dfficile'ye etkilidir. Kolestiramin,

vankomisini ba$ayarak etkisini azaltabilecefinden, en az ikiger saat ara ile ahnmalanna

dil&at edilmelidir. Alternatif olaralq oral vankomisin yerine 7-10 g0n boyunca oral yoldan

g[nde dOrt defa 25.000 U basitrasin de kullanlabilir. Antibiyotik kullammrna balh kolitlerde,

barsak stazrna yol agabilecek ilaglann kullamlmasmdan kaguulmahdr.

Mide-barsak hastah[r, Ozellikle kolit gegirmig hastalara klindamisin tedavisi uygularken

dikkatli olunmahdrr.

Aragtrmalar, antibiyotik kullanrmrna ba[h Clostridium dfficile nedeniyle olugan kolit ve

diyarenin, daha 9ok debil velveya yagh hastalarda (>60 yag) ortaya grkhgrru ve daha a[rr
seyredebildiSini g6stermektedir.

Klindamisin, serebrospinal srvrya yeterince gegmedilinden" menenjit tedavisinde

kullamlmamaldr.

Uzun stireli tedavilerde, karacifer ve b6brek fonksiyonlan kontol edilmetidir.

I ayhktan kiigiik bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemiEir.

MENEKLIN Ampul tedavisi, duyarh olmayan organizmalann, Ozellikle maya mantarlannrn

agrn tiremesine +ilperenfeksiyona- neden olabilir.

MENEKLTN Ampul, seyreltilmeden damara bolus tanando. enjekte edilmemeli, "Kullamm

$ekli ve Dozu" b6liimtinde belirtildili gekilde En az 10-60 dakikahk inftzyon geklinde

uygulanmalfir.

Atopik (alerjik) kigilere MENEKLIN Ampul uygulamrken dikkatli olunmahdr.

B6bret hastah[r olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasr gerekli de$ldir. Orta ve a$r
karaciler hastahg olanlardq klindamisinin yanlanma siiresi trzamakla birlikte, yaprlan

farmakokinetik araghrmalar, 8 saat arayla uygulandrlrnda klindamisin birikiminin nadiren

olugabilecegini gOstermigtir. Bu nedenle, karaci[er hastah[rnda dozun azaltrlmasrmn

genekmedi[i kabul edilmektedir.

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

ve anafilaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Benzil alkolttn, prematiire bebeklerde fatal

Gasping sendromuna yol agabildi[i bildiriltnigtir.

Bu trbbi iirtin her ml'sinde I mmol'den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda "sod5nrm

ieprmet'.
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4.5. Diler trbbi trflnler ile etkilegimlerve diter etkilegim gekilleri

Erifomisin
Klindamisin ile eritomisin arasrnda in vitro kopullarda antagonizma oldu[u g6sterilmigtir.

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

Klindamisin ile linkomisin arasrnda gaprazdireng vardr.

N6romuskiller blok yapan ilaglar

Klindamisinin, di[er nOromuskiiler blok yapan ilaqlann etkisini gtlglendirebilecek

n0romuskiiler blok yaprcr etkiye satriptir. Bu nedenle, bu tiir ilaglan kullanan hastalarda

dikkatli olunmahdr.

MENEKLiN Ampul ile tedavi srasmda ve tedaviden 7 gUn sonra hastalar oral

kontrasepiflere ek olarak di[er kontaseptif Onlemleri de (mesela kondom) kullanmahdrr.

\, Ozel popfilasyonlara ititkin ek bilgiler

Pediyatrik popfilasyon:
Pediyatik poptllasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigtir.

4.6. Gebelik ve lakCasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmler/Dolum kontrolfi (Kontresepsiyon)

Klindamisinin hamile kadrnlardaki g0veNrlili$ kanrtlanmadr[rndaq MENEKLh{ Ampul
korunma yOntemi uygulamayan kadrnlarda dikkafle kullamlmakdu. MENEKLIN Ampul
kullanan kadrnlar uygun bir dopum kontolfi y6ntemi uygulamahdr.

Gebelikd6nemi
MENEKLIN Ampul'tin gebelerde kullammr ile ilgili yeterli ve kontrolltl gahgma yoktur.

V Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdr.

Klindamisinin gebelik dOneminde kullammrmn gtivenlili$ heniiz g0sterilmemigtir.

Dolayrsryla, MENEKLiN Ampul gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise

kullanlmaldr.

Laliilasyon ddnemi
Klindamisinin 0.7-3.8 pglml konsantasyonlarda anne siitiine gegtr[i bildirilmigtir.
Emzirmenin ya da MENEKLiN Ampul tedavisinin durdurulup dtrdurulmayacagml
tedaviden kagrmhp kagrmlmayaca$rna karar verilmelidir.

Oreme yetenefi/ Fertilite:
300 mg/kg/giln doz.al<adr (mdrr? bazrnda erigkin insanda tavsiye edilen en yltksek dozun
yakla+k 1.1 katl) oral olarak tedavi edilen srganlarda fertilite testleri sonucunda, tlreme ve

giftlegme yetenepi ttzerinde herhangi bir etkisi olmadr$r g0rtilmt$ttlr.

4.7. AraC ve makine kullammr flzerindeki etkiler
Klindamisinin arag ve makine kullammrna etkisini saptayacak bir gahgma yaprlmamrgtrr.



4.8. istenmeyen etkiler
MENEKLIN emput ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren istenmeyen
etkilerin srkh[r aga[rda listelenmiEir. Klindamisin ile g0zlemlenen etkiler genellikle dozveya
konsantasyona ba$rdrr.

Klindamisin igin istenmeyen etkilerin g6rlllme srkhpr tammlanmrgtr.

Sfthk gu gekilde tarif edilmigtir: gok yaygrn(21/10); yaygrn (Zll100 ila < 1/10); yaygrn

olmayan (Zll1000 ila <l/100); seyrek e1/10.000 ila <l/1000); gok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden harekefle tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf Sistem Bozukluklen:
Bilinmiyor: Gegici nOtropeni (Okopeni), eozinofili, agrantlositoz ve trombositopeni

r Bunlann higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle dogudan etiyolojik bir baSlantrly kurulamamrgtrr.

BeSEkhk sistemi hastehklen
Bilinmiyor: anafi laktoid realsiyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Yaygn olmayan: Enjeksiyon (lM veya N) veya oral gran0lat soliisyonu kullamlarak

klindamisinin sistemik uygulamasrnda birkag ciddi yan etki igeren (srk-olmayan) disguzi

vakalan g6zlenmigir.

Kardiyak hastahkler
Yaygrn olmayan: Kardiyovaskiiler arest ve hipotansiyon (nadir olgularda luzh intavenOz

uygulamayr takiben)

Gestrointestinal hastahkler
Yaygu: Kann a[nsr, ishal

i - Yaygn olmayan: Bulant ve kusma
lv Bilinmiyor: Ozofajit, Ozofageal tilser

Hepato-biliyer hastahklar
Yaygrn: Anormal karaci[er fonksiyon testleri

Bilinmiyor: Sanhk

Deri, ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: Makiilopapiiler dOktintiiler, lirtiker
Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz, eksfoliyatif dermatit,

morbilliform benzeri cilt krzankh[r, vajinit, veziklllobflllOz dermatit, pnritus, eritema

multiforme, ciddi kutan0z advers reaksiyon (SCAR)

Kes-iskelet bozukluklan, ba! dolmsu ve kemik hastahklen
Seyrek: Poliartrit

B6brek ve idrar hestahklan
Klindamisin ile renal hasar arasrnda bir iligki kurulmamrghr
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Seyrek: Azotemi, oligtiri velv ey a proteintiri

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine itigkin hastahklar:
Yaygn olmayan: A[n, steril abse (intamUsktler uygulamadan sonra)

Yaygm: Tromboflebit (intraven6z enjeksiyondan sonra)

Bilinmiyor: Lokal iritasyon (intramiiskiiler uygulamadan sonra)

Bu realsiyonlar, intramflskUler enjeksiyonlar kas igine derin olarak yaprlarak ve aynr

intaven6z kateteri uzun stireli kullanmaktan kagrnarak Onlenebilir.

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandlnna sonrasl giipheli ilaq advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiyiik Onem

taqrmaktadrr. Raporlama yapilmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Salhk mesle[i mensuplanrun herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttlrkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.eov.t:
e-posta: tufam@titck.eov.B tel:0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9.Doz agrmr ve tedavisi
Doz agrmr dunrmunda spesifik tedavi gerekli delildir.

Klindamisinin senrmdaki biyolojik yanlanma stiresi 2.4 saattir. Klindamisin kandan

hemodiyaliz ya daperiton diyalizi ile kolayhkla uzaklagtrnlamaz.

Alerjik bir reaksiyon g6rtiliirse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler datril acil
tedavi Onlemleri uygulanmahdr.

5. X'ARMAKOLOJiK oZpr,r,tr<r,rn

5.1. X'armlkodinamik Dzellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyeller, Linkozamidler

ATC Kodu: J0lFFOl

Klindamisin, temel bileqik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro kullarularak

olugturulmu$ yan sentetik bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasr
Klindamisin palmitat hidrokloriir, in vitro olarak etkili olmadr$ halde, in vivo hidroliz

sonunda antibakteriyel yOnden etkili klindamisine d0niigiir. Klindamisin, malaolidlere benzer

gekilde bakteri ribozomlanrun 50S dt birimine ba[lanarak, protein sentezinin ilk aqamasrnr

inhibe eder. Temel olarak bakteriyostatik olmakla birlikte, ytiksek konsantrasyonlarda duyarh

suglara kargr bakterisid etki g6sterir.

Klindamisin, a$aEldabelirtilen mikroorganianralarukargr fz vitro olaraketkilidir.

Aerob Gram pozitif koklrrt Staphylococcus aureus (penisilinaz yapan ve yapmayan suglar),

Staplrylococcus epidermidis (eritromisine direngli bazr stafilokok suglan, klindamisine kargr

hrzlainvitro direnq geligtirir), streptokoklar (Streptococcusfaecalis harig), pn6mokoklar.

U



Anaerob Gram negatif basiller: Bacteriodes tiirleri (Bacteriodes fragilis grubu ve

Bacteriodes melaninogenicus grubu dahil), Fusobacterium ffileri.

Anaerob Gram pozitif spor yapmsysn basiller: Propionibacterium, Eubacterium,

Actinomyces tiirleri.
Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococcas tiirleri, Peptostreptococcus

tiirleri, mikroaerofilik streptokoklar.

Clostridiumlar: Clostridium perfringens suglanmn go[u klindamisine duyarh olmakla

birlikte, Clostridium sporogenes ve Clostridium tertium gibi di[er ttlrler genellikle direnglidir.

Bu durumlarda bakteriyel duyarhhk testleri yaprlmahdrr.

5.2. tr'armakokinetik Oze[ikter

Genel dzellikler:

U Emilim:
Krsa stireli intraven6z inftizyon sonrmda, serumdaki en ytiksek aktif klindamisin
konsantasyonlanna ulagrlrr.

Klindamisin fosfat intramuskiiler yoldan uygulandrprnda, serumdaki en ytiksek aktif
klindamisin konsantasyonlanna erigkinlerde 3 saat, goouklarda I saat iginde ulagilr.
Parenteral yoldan klindamisin fosfat uygulanmasrndan sonra aktif klindamisinin serumda

ulaSuEr en yiiksek konsantrasyonlar ve bir sonraki dozun uygulanmasrndan hemen Onceki

konsantasyonlan agagdaki tablo l'de verilmigtir.

Tablo 1: Klindamisin fosfat uygulamasrndan sonra serumdaki aktif klindamisinin
konsantrasyonlan

Dozaj En yfiksekserum Dozarahll sonundaki
Konsantrasyonu serum konsantrasyonu

(C,.u) mikrcgram/ml
l

Satltktr er$kinler (kararh duruma ulaghktan sonra)
Her 6 saatrc bir intraven0z yoldan 30 dakikada 10.9 2.0

600 mg

Her 8 saatte bir intravenOz yoldan 30 dakikada 10.8 Ll
600mg
Her E saatte bir infravenOz yoldan 30 dakikada l4.l 1.7

900 rng

IJer 12 saatte bir intramusk{lleryoldan 600 mg* 9

Qoanklo (ilkdoz)*
Bir saatrc ifiravenOz yoldan 5-7 mgkg l0
lntranruskUler yoldan 5-7 mglkg I
lntramuskUler yoldan 3-5 mg/kg 4

*Bu gruplara ait bilgiler, enfeksiyon nedeniyle tedavi g6ren hastalardan ahnmrgr.

DaErlm
Klindamisin fosfatrn erigkinlere her 8-12 saatte bir, gocuklara her 6-8 saatte bir uygulanmasr
ya da siirekli intravendz inftizyon geklinde kullamlmasryla serum klindamisin diizeylerinin

U



U

gok sayrda mikroorganiananm in vitro en diigtk inhibisyon konsantrasyonlaruun tizerinde

kalmasr sallamr. Ugtincii dozdan sonra sabit serum diizeylerine ulaqrlrr.

Beyin zan enflamasyonunun bulundu[u durumlarda bile klindamisin beyin-omurilik srvrsma

belirgin bir gegig gdstermez. Yagh ve geng erigkin gdniilltilerde yaprlan farmakokinetik

aragtrmalar, klindamisin fosfat intravenOz yoldan uygulandr[rnda, klindamisinin
farmakokinetik Ozelliklerinin (klerens, atrhm yanlanma silresi, da[rhm hacmi ve e$i altr

alaru) yaga balh olarak de[igmedi[ini gOstermigtir.

Klindamisin viicut slrlannda ve kemik dahil dokularda da$lrr, serebrospinal srvrya etkin

konsantasyonda ulagamaz. Plasentadan frtal dolaqrma geger ve laktasyonda silte geger.

Safrada ytiksek konsantasyonda bulunur.

Biyotransformasvon:
Klindamisin, tahminen karaci[erde, aktif N-demetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazr

inaktif metaboliflerine metabolize oltr.

Eliminasyon: Ahnan dozun yaklagrk o/ol0'l idrar, o/A'i fegesle aktif ilag ya da aktif
metabolitler geklinde, kalam ise inaktif metabolifler geklinde atrhr. B6brek iglevleri azalmrS

hastalarda klindamisinin serumdaki yanlanma siiresi hafifge uzar.

Klindamisin lOkosit ve makofajlarda birikir. Dolagrmda klindamisinin 7o90'rndan fazlasr

plazmaya baglanr. Atrhm yavagfir ve birkag giin stirer.

Biyolojik olarak inaktif olan klindamisin fosfat serumdan hrzla kaybolur; yanlanma stiresi

ortalama 6 dakikadrr. Aktif klindamisinin serumdaki yanlanma stresiyse erigkinlerde yaklalk
3 saat, gocuklarda 2.5 saattir.

B0brek ya da karacifer iglevleri belirgin olarak azalmrg hastalarda klindamisinin athm
yanlanma stiresi hafifge uzar. Hafif ya da orta derecedeki b6brek ya da karaci[er hastahSr

olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur. Yagh ve geng erigkin g0ntlllillerde yaprlan

farmakokinetik ara$trrmalar, klindamisin fosfat intavenOz yoldan uygulan&$nda
klindamisinin farmakokinetik 0zelliklerinin (klerens, afihm yanlanma siiresi, daglm hacmi

ve egi altr alam) yaga ba$r olarak deligmedi[ini gOstermigtir.

Dofuusalhk/DoErusal olmayan durum:

Klindamisinin serum konsantasyonu, dozladoEru oranfih olarak ytikselir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Yagh ve geng erigkin giin0llUlerde yaprlan farmakokinetik araqfrmalar, klindamisin fosfat
intravendz yoldan uygulandr[mda klindamisinin farmakokinetik Ozelliklerinin (klerens,

atrhm yanlanma stiresi, dagrhm hacmi ve e$i altr alam) yaga baEh olarak de[igmedilini
gOstermigtir

5.3. Klinik 0ncesi gtvenlilikverileri
Karsinojenite
Klindomisin'in karsinojenik potansiyelinin deferlendirildipi uzun stireli hayvan gahgmalan

yaprlmamrgtr.
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Mutajenite
Bir srgan mikro gekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin dahil oldulu
genotoksisite testleri yaprlmrgtr. Her iki test de negatif sonug vermigtir.

0reme toksisitesi
Srganlarda, giinde 300 mg/kg'a kadar grkan dozlarda (insanlar igin Onerilen mgl# esash en

ytiksek dozun yaklagrk l,l kat) yaprlan fertilite gahgmalannda, tlreme tizerine herhangi bir
etki g6zlenmemi$ir.

6. X'ARMASoTiX oZnUiXr,rn
6.1. Yardmcr maddelerin listesi
Benzil alkol
Disodyum edetat
Enjeksiyonluk su

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

6.2. Gegimsizlikler
Klindamisin tu gdzeltilerinin pH de[erlerinin dtigiik olmasr nedeniyle alkalin preparaflan
veya dtigiik pH'da stabil olmayan ilaqlar ile gegimsizlikler beklenebilir. MENEKLIN,
a$a$daki ilaglar ile fiziksel olarak gegimsizdir: Ampisilin sodyrm, fenitoin sodyum,
barbitiiratlar, aminofilin, kalsiyum glukonat, seffriakson sodyum, siprofloksasin,
difenilhidantoiru idanrbisin hidrokloriir, ranitidin hidroklortir ve magnezyum siilfat.

63. Raf 6mrfi
24 aydr.

6.4. Seklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25oC altrndaki oda srcakhEuda saklanmahdr.

Qocuklann g6remeyece[i, erigemeyecesi yerlerde ve ambalajrnda saklayrmz.

6.5 Ambatajm niteli$ve igerili
Her ml'sinde 150 mg klindamisine egde[er miktarda klindamisin fosfat igeren 4 ml'lik tip I
cam ampul igeren ambalajlarda.

6.6. Begeri fibbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zelbnlemler
Klindamisin Fosfat'rn Aagdaki antibiyotikleri igeren yos'hk dekstroz ve sodyum klortir
enjeksiyonluk solilsyonlannda en uz 24 saat boyunca fiziksel ve kimyasal olarak uyumlu

oldupu gOsterilmigtir: Amikasin siilfat, aztreonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum,

sefotaksim sodyum, sefoksitin sodyum, seffazidim sodyum, seftizoksim sodyum, gentamisin

siilfat, netilmisin sUlfat, piperasilin ve tobramisin.

ilaq kangrmlanrun uyumlan ve stabil kalma stireleri konsantasyona ve difer gartlara ba$rdn.
Kullamlmamrg olan tirtinler ya da ahk materyaller 'Trbbi Atrklann Kontrolo Y0netrreli$' ve

'Ambalaj ve Ambalaj Ahklanrun Kontrolii Ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT s^l,nini
TtlM Brip iu,q a.g.
Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi B0lgesi

Aromatik Cad. No: 55
TuzIa.iSTANIBUL
Tel. No: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks No: 0216 593 31 4l

8. RUHSAT I\ruMARASI
198129

g. iLT RT]IISAT TARiTTi / RUHSAT YENiLEME TARiHi
llk ruhsat tarihi: 31.10.2001
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KOB'tIN YENiLENME TARiHiv

t2

I


