KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi ORUNUN ADI : : .
Klindaver 600 mg/4 ml ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde: Her ampulde 600 mg klindamisine egsdeger miktarda klindamisin fosfat
bulunur.

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

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

2. FARMASOTIK FORM
* Intramuskdiler ve intravendz kullanim igin steril soliisyon
Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
KLINDAVER, duyarli anerob bakterilerin, streptokoklar, stafilokoklar ve pnomokoklar gibi
Gram pozitif aerob bakterilerin duyarh suslarnin, duyarl Chlamydia trachomatis suslarinin
yol agthif1 asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
o Tonsilit, farenjit, sinilzit, otitis media dahil iist solunum yolu enfeksiyonlar1 ve kizil.
e Bronsit, pndmoni, ampiyem ve akciger absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlar.
¢ Akne, furonkiil, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlar1 dahil deri ve yumusak
doku enfeksiyonlari. Erizipel ve paronisi gibi spesifik deri ve yumusak doku |
enfeksiyonlar. '
Lo e Osteomlyeht ve septlk artnt dahil kemik ve eklem enfeksnyonlan

STV HE .uo‘:fSeptlseml wve endolcardnt, Ulasnlan serum konsantxasyonlannda enfeksnyona yol a¢an
vt s organizmaya in vitro - bakterisid etkisi testlerle gosterilen endokardit vakalarinda
klindamisin etkilidir.
o Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.
AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, pirimetamin ile kombine kullanilan klindamisin etkilidir.
e AIDS hastalarinda Pneumocystis jiroveci (Daha 8nce Pneumocystis carinii olarak
siniflandirimistir.) pndmonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya da yeterli
yanit alinamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullamlabilir.
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KLINDAVER, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozid grubu bir antibiyotik ile
birlikte kullanildiginda, bagwrsak perforasyonu ya da travmaya sekonder bakteriyel
kontaminasyon sonucu olusabilecek peritonit ve batin ici abselerin dnlenmesinde etkilidir.

Tek basma ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullanildidinda, ¢oklu ilag direnci
gosteren Plasmodium falciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Asagidaki mikroorganizmalarin in vitro kosullarda klindamisine duyarli oldugu gsterilmistir:
B melaninogenicus, B disiens, B bivius, Peptostreptococcus tiirleri, G vaginalis, M mulzerzs,
M curtissi ve Mycoplasma hominis.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:
Doz, enfeksiyonun siddeti, hastanin durumu ve enfeksiyona yol agan bakterinin duyarlilifina
gore belirlenmelidir.

Hastanin durumunda iyilesme goriildiigli zaman, tedaviye klindamisinin pediatrik graniil ya
da klindamisin kapsiil ile devam edilebilir.

Yetiskinler

Ciddi enfeksiyonlarda, intramuskiiler ya da intravendz 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.

Hayat: tehdit eden durumlarda giinde 4800 mg’a kadar varan dozlar bagariyla uygulanmgtir.

600 mg’'m lzerindeki dozlarin tek bir intramuskiiler enjeksiyon geklinde uygulanmasi
Onerilmez.

Inflamatuvar pelvik hastalifin tedavisi
-Sekiz saat ara ile intraven6z yoldan 900 mg KLINDAVER ve Gram negatif aerob etki

it b t tonix i spekirumuna sahip bir antibiyetik (Smegin, bdbrek fonksnyonlan normal olanlarda 2 0 mg/kg,"
‘ sy b kA sekiz ‘saat aara ileid; s

et rodde sl Immvenéz yéldan KLINDAVER ya da oral yoldan klmdamxsm kapsﬂl gﬁnde 600-1200 mg1 . L
SERER dozunda 6 saat arayla 2 hafta boyunca uygulanir ve daha sonra tedaviye 6 saat arayla 300-600 '
‘mg klindamisin 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
kullanihiyorsa, tedaviye giinde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalarinda Preumocystis carinii pndmonisinin tedavisi
Intraven®z yoldan 21 giin boyunca 6 saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat arayla 900 mg

KLINDAVER ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450 mg klindamisin kapsiil ve 21 giin
boyunca oral yoldan giinde bir kez 15-30 mg primakin.
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Malarya tedavisi .
Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Oral uygulamada (kapsiil veya oral

- soliisyon) yetigkinlerde 10-20 mg/kg/giin ve gocuklarda 10 mg/kg/giin esit dozlar halinde 7
glin boyunca her 12 saatte bir tek bagina 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 uygulanmr.

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler veya intravendz uygulanir.

Seyreltme ve inflizyon hiza

KLINDAVER, intravendz yoldan uygulanmadan Once seyreltilmelidir. Infizyon igin
seyreltilerek hazirlanan soliisyondaki klindamisin konsantrasyonu 18 mg/ml’yi ve inflizyon
hiz1 dakikada 30 mg’1 asmamalidir. infiizyon hizlan asagidaki tabloda verilmistir.

Doz Seyreltici Infiizyon siiresi

300 mg 50 ml 10 dakika

600 mg 50 mi 20 dakika

900 mg 50-100 ml : - 30 dakika-

1200 mg 100 ml 40 dakika
Bir saatlik infiizyon siiresi i¢inde 1200 mg’dan fazla KLINDAVER uygulanmasindan
kaginilmahdir.

Alternatif olarak, itk KLINDAVER dozunun erigkinlerde agagidaki tabloda belirtildigi gibi
hizh infizyon geklinde uygulanmasindan sonra tedaviye siirekli inflizyon seklinde devam

edilebilir.
Elde edilmek istenen serum |ilk inflizyonun hizi dame tedavisinde
klindamisin diizeyleri nfiizyon hiza
4 pg/ml’nin iistiinde 30 dakikada 10 mg/dakika 0.75 mg/dakika

.5 pg/ml’nin Ustinde 30 dakikada 15 mg/dakika
I'nin Ostiinde - 0 dakikada 20 mg/dakika

netllmlsm sﬁlfat, p1peras11m ve tobramisin.

1lag kansimlanmin gegimliligi ve stabilite stireleri, konsantrasyona ve diger kosullara bagh
olarak degisiklik gosterir (bkz. BSliim 6.2 Gegimsizlikler).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur (bkz. Boliim 4.5
) Diger t1bb1 iirlinler ile etklleslmler ve diger etkilesim sekﬂ]cn ve 5.2 Farmakokinetik

ozellikler).
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Karaciger yetmezligi: :
Karaciger yetmezligi olanlarda bir doz ayarlamasi yapilmasina ‘gerek yoktur (bkz. Boliim 4.5
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri ve 5.2 Farmakokinetik
Ozellikler). ’

Pediyatrik popiilasyon:

Bir ayliktan bilyiik cocuklar
Intramuskiiler ya da intravenSz yoldan 3 ya da 4 esit doz halinde verilmek {izere giinde 20-40

mg/kg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:

3 ya da 4 esit doz halinde verilmek iizere giinde 25-40 mg/kg. Ciddi enfeksiyonlarda,
cocuklara viicut agirh@indan bagimsiz olarak giinde 300 mg’dan az olmayacak gekilde
uygulama &nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek ve karaciger islevleri normal olan yash 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 l¢tide partikiil ve renk
degisikligi agisindan gozle kontrol edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
'KLINDAVER, klindamisin ya da linkomisine veya formiilasyondaki herhangi bir bilesene
duyarl: oldugu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyanlan ve Snlemleri
i: enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimali

R H

tedavisinden 2-3 hafta sonra bile baslayabilir.

- .o~ Antibiyotik killammma bagh kolitlerin bilinen en Snemli nedenlerinden biri, Clostridium
" difficile tarafindan firetilen toksinlerdir. Antibiyotik kullanimina bagh kolitin tanis1 genellikle
.. klinik semptomlara dayanir. Endoskopik olarak psédomembrandz kolitin gdsterilmesi tamy:
kesinlegtirir. Selektif kiilttir ortaminda yapilan digki kiiltiirlinde Clostridium difficile’nin ve

disk: rneklerinde C difficile toksininin saptanmasi da taniy: kanitlar.

Antibiyotik kullamimina bagh olarak hafif kolit goriilen vakalarda antibiyotik tedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli goriiliirse, toksinleri baglamak amaciyla kolestipol (ginde
iic defa 5 gram) ya da kolestiramin (giinde ti¢ defa 4 gram) uygulanabilir. Agir vakalarda ise,
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sivi-elektrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium difficile’ye etkili uygun bir
antibiyotik tedavisine baglanmahdir. Oral yoldan 7-10 giin boyunca giinde d6rt defa 125-500
mg dozlarinda kullamlan vankomisin Clostridium difficile’ye etkilidir. Kolestiramin,
vankomisini baglayarak etkisini azaltabileceginden, en az ikiger 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 kaginiimahidir.

Mide-bagirsak hastaligi, Szellikle kolit gegirmig hastalara klindamisin tedavisi uygularken
dikkatli olunmahdir.

Aragtirmalar, "antibiyotik kullanimina bagh Clostridium difficile nedeniyle olusan kolit ve
diyarenin, daha ¢ok debil ve/veya yash hastalarda (>60 yas) ortaya ¢iktiim ve daha agir
seyredebildigini gdstermektedir.

Klindamisin, serebrospinal siviya yeterince gegmediginden, menenjit tedavisinde
kullamlmamalidir. '

Uzun siireli tedavilerde, karaciger ve bdbrek fonksiyonlar: kontrol edilmelidir:
1 aylhiktan kii¢iik bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemistir.

KLINDAVER tedavisi, duyarli olmayan organizmalarin, 6zellikle maya mantarlarlarmin agiri
tiremesine -siiperenfeksiyona- neden olabilir.

KLINDAVER, seyreltilmeden damara bolus tarzinda enjekte edilmemeli, “Kullanim gekli ve
dozu” bsltimiinde belirtildigi sekilde en az 10-60 dakikalik inflizyon geklinde uygulanmalidir.

Atopik (alerjik) kisilere KLINDAVER uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bobrek. hastahigy olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerekli degildir. Orta ve agir.

. karaciger hastahift olanlarda, klindamisinin yarilanma siiresi uzamakla birlikte, yapilan

, - farmakokinetik aragtirmalar, 8 saat arayla uygulandifinda klindamisin birikiminin nadiren
#i .. olugabilecegini . gbstermigtir. Bu nedenle, karaciger hastalifinda dozun azaltilmasinin
gerekmedigi kabul edilmektedir. R

LT

w4 "Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eritromisin:
Klindamisin ile eritromisin arasinda in vitro kogullarda antagonizma oldugu gosterilmistir.
Klinik agidan 6nemli olabileceginden, bu iki ilag birlikte kullanilmamahdir.

Klindamisin ile linkomisin a:asmda ¢apraz direng vardir.
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No&romuskiiler blok yapan ilaglar: ‘
Klindamisinin, diger ndromuskiller blok yapan ilaglarin etkisini giiclendirebilecek
noromuskiiler blok yapici etkiye sahiptir. Bu nedenle, bu tiir ilaglan kullanan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

KLINDAVER 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 popitlasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk :‘dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadinlardaki giivenliligi kamtlanmadigindan, KLINDAVER korunma
yontemi uygulamayan kadinlarda dikkatle kullaniimalidir. KLINDAVER kullanan kadimnlar
uygun bir dogum kontrolii yntemi uygulamalidir.

Gebelik donemi

KLINDAVER’in gebelerde kullanimi ile ilgili yeterli ve kontrollii ¢alisma yoktur. Gebe
kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Klindamisinin gebelik doneminde kullammimin giivenlilii heniiz gOsterilmemistir.
Dolayisiyla, KLINDAVER’in gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise
kullanilmalidir. '

Laktasyon donemi

K.lmdatmsmm 0.7,3»8 ug/ml konsantrasyonlarda anne siitiine gectigi blldmlmxstlr

t;lﬁlesme yetenegl ilzennde herhang1 bir etkisi olmadlgl gbrlllmﬂsmr

4.7 Ara¢ ve makine kullanim fizerindeki etkiler
. Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimina etkisini saptayacak bir ¢alisma yap11mam1§t1r.

3.8 Istenmeyen etkiler
Klindamisin ampul ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren istenmeyen
etkilerin sikhig1 asagida listelenmigtir. Klindamisin ile gozlemlenen etkiler genellikle doz veya
konsantrasyona baghdir.
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Klmdam1sm i¢in 1stenmeyen etkilerin goriilme siklig: tammlanmamnstm

Siklik su §eki]de tarif edilmistir: Cok yaygin (> 1/10), yaygmm (> 1/100, < 1/10), yaygin
olmayan (> 1/1.000, < 1/100), seyrek (> 1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf Sistem Bozukluklan:
Bilinmiyor: Gegici ndtropeni (I6kopeni), eozinofili, agrantilositoz ve trombosntopem \

Bunlarin higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle dogrudan etiyolojik bir baglanti
kurulamamugtir.

Bagisikhik sistemi hastahiklan
Bilinmiyor: anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Enjeksiyon (IM veya IV) veya oral graniilat soliisyonu kullamlarak
klindamisinin sistemik uygulamasinda birka¢ ciddi yan etki iceren (sik-olmayan) disguzi
vakalan g6zlenmisgtir.

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Kardiyovaskiler arest ve hipotansiyon (nadir olgularda hizh intraventz
uygulamayi takiben)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Karin agrisi, ishal

Yaygin olmayan: Bulant1 ve kusma
Bilinmiyor: Ozofajit, 6zofageal iilser

Hepato-biliyer hastallklar

ﬁllmxhxyor' Steven Johnson”Sendromu, toksik 'epldermal ‘nelcrollz, eksfoliyatif dermatit, -
- ‘morbilliform benzeri cilt kizarikhii, vajinit, vezikiilobiilloz dermatit, pruntus, eritema
multiforme, ciddi kutandz advers reaksiyon (SCAR)

Kas-iskelet bozukluklan, bag dokusu ve kemik hastahklar:
Seyrek: Poliartrit

Bdbrek ve idrar hastahklan
Klindamisin ile renal hasar arasinda bir iligki kurulmamigtir
Seyrek: Azotemi, oligiiri ve/veya proteiniiri
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