1.

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

CLEOCIN® 150 mg kapsiil

2.

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde:
Her kapsiil 150 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz hidrus 209,50 mg

(Kapsiil icerigini 450 mg’a tamamlayacak kadar ilave edilir)

(Uriin, s1g1r kaynakli laktoz hidrus ve jelatin hammaddeleri icermektedir.)

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3.

FARMASOTIK FORM

Kapsiil
Beyaz renkte toz igeren, 1 numara opak kirmizi-eflatun renkte kapsiil

4. KLINIK BILGILER
4.1. Terapotik endikasyonlar

CLEOCIN, duyarli anaerob bakterilerin, streptokoklar, stafilokoklar ve pndmokoklar gibi
Gram pozitif aerob bakterilerin duyarli suslarinin, duyarli Chlamydia trachomatis suslarinin
yol actig1 asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

Tonsilit, farenjit, siniizit, otitis media dahil {ist solunum yolu enfeksiyonlar1 ve kizil.
Bronsit, pndmoni, ampiyem ve akciger apsesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari.
Akne, furonkiil, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlart dahil deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari. Erizipel ve paronisi gibi spesifik deri ve yumusak doku enfeksiyonlari.
Osteomiyelit ve septik artrit dahil kemik ve eklem enfeksiyonlari.

Endometrit, pelvik seliilit, vajina kubbe enfeksiyonu ve tubo-ovariyel abse, salpenjit ve
inflamatuvar pelvik hastalik dahil jinekolojik enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak). Chlamydia trachomatis’in
neden oldugu servisitler.

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

Septisemi ve endokardit. Ulasilan serum konsantrasyonlarinda enfeksiyona yol agan
organizmaya in vitro bakterisid etkisi testlerle gosterilen endokardit vakalarinda
klindamisinin etkilidir.

Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.

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

AIDS hastalarinda Pneumocystis jiroveci (daha Once Pneumocystis carinii olarak
siniflandirilmigtir.) pnomonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya da yeterli
yanit alinamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullanilabilir.

Tek basina ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullanildiginda, ¢oklu ilag direnci
gosteren Plasmodium falciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.
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Asagidaki mikroorganizmalarin in vitro kosullarda klindamisine duyarli oldugu gosterilmistir:
B. melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, Peptostreptococcus tirleri, G. vaginalis, M.
mulieris, M. curtissi ve Mycoplasma hominis.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

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

Anaerob bakterilere bagl agir enfeksiyonlarin tedavisinde genellikle CLEOCIN FOSFAT
ampul kullanilmakla birlikte, hekimin uygun gordiigii durumlarda tedaviye oral yoldan
baslanabilir ya da parenteral tedaviye oral yoldan devam edilebilir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetiskinler:

Iki, ii¢ ya da dort esit doza béliinerek giinde 600—1800 mg.
Spesifik endikasyonlarda dozaj:

Inflamatuvar pelvik hastaligin tedavisi:

Sekiz saat ara ile intravendz yoldan 900 mg CLEOCIN ampul 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. Intravendz yoldan
tedaviye 4 giinden kisa olmamak kosuluyla hastanin diizelmesinden sonra en az 48 saat daha
devam edilmelidir. Daha sonra, klindamisin tedavisine toplam 10-14 giinliikk tedavi siiresi
tamamlanana kadar 6 saat arayla 450 mg CLEOCIN kapsiil ile devam edilir.

Chlamydia trachomatis servisitinde tedavi:
10-14 giin boyunca giinde 4 defa 450-600 mg.

AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit tedavisi:

Intravendz yoldan CLEOCIN ampul ya da oral yoldan CLEOCIN kapsiil, giinde 600-1200
mg dozunda 6 saat arayla 2 hafta boyunca uygulanir ve daha sonra tedaviye 6 saat arayla 300-
600 mg CLEOCIN kapsiil ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam edilmelidir.
Oral pirimetamin dozu 8-10 hafta boyunca giinde 25-75 mg’dir. Primetamin yliksek dozda
kullaniliyorsa, tedaviye giinde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalarinda Preumocystis carinii pndmonisinin tedavisi:

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

Akut streptokoksik tonsilit/farenjit tedavisi:
10 giin boyunca giinde 2 defa 300 mg.

Malarya tedavisi

CLEOCIN kapsiil veya soliisyon (oral uygulama).

Yetiskinlerde 10-20 mg/kg/giin ve cocuklarda 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.
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Uygulama sekli:

Ozofagus iritasyonu olasiligindan kaginmak igin kapsiiller bir bardak suyla alinmalidr.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek hastaligi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerekli degildir (bkz. B6lim
5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

Pediyatrik popiilasyon:

CLEOCIN kapsiil, kapsiil yutabilen ¢ocuklarda tercih edilmelidir.

Enfeksiyonun ciddiyetine gore, her 6 saatte bir olmak lizere toplam 12 — 25 mg/kg/giin
uygulanir. Kapsiiliin biitiin olarak kullanim1 gerekli olan mg/kg/giin dozunu saglayabilmek
icin uygun olmayabilir. Boyle bir durumda siispansiyon (CLEOCIN pediyatrik graniil) ya da
ampul (CLEOCIN FOSFAT) formu tercih edilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek ve karaciger islevleri normal olan yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Eriskinlerde kullanilan dozlar kullanilir (bkz. Boliim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

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

4.3. Kontrendikasyonlar

CLEOCIN, klindamisin ya da linkomisin ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarli oldugu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Klindamisin tedavisi sirasinda sistemik semptomlar ve eozinofili ile seyreden ciddi bir ilag
asirt duyarlilik reaksiyonu (DRESS), Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal
nekroliz (TEN) ve akut generalize ekzantematéz pistiilozis (AGEP) gibi siddetli deri
reaksiyonlar1 dahil, siddetli hipersensitivite reaksiyonlar1 raporlanmigtir. Bir asir1 duyarlilik
veya ciddi cilt reaksiyonu ortaya ¢ikarsa, klindamisin kesilmeli ve uygun tedavi baglanmalidir
(bkz. Boliim 4.3 ve 4.8).

Klindamisin ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalidir. Hafif sulu bir diyareden
baslayarak, agir persistan diyare, 16kositoz, ates, kanli ve mukuslu digskilamanin eslik ettigi
siddetli abdominal kramplar seklinde ortaya ¢ikabilen ve tedavi edilmezse peritonit, sok ve
toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen psddomembrandz kolite neden
olabildigi bildirilmistir. Antibiyotik kullanimina bagl kolit, tedavi sirasinda ya da antibiyotik
tedavisinden 2-3 hafta sonra bile baslayabilir (bkz. Béliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Antibiyotik kullanimina bagli kolitlerin bilinen en 6nemli nedenlerinden biri, Clostridium
difficile tarafindan tiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullanimina bagli kolitin tanis1 genellikle
klinik semptomlara dayanir. Endoskopik olarak psédomembrandz kolitin gosterilmesi taniy1
dogrular. Selektif kiiltiir ortaminda yapilan digk1 kiiltiiriinde Clostridium difficile’nin ve digki
orneklerinde C. difficile toksininin saptanmasi da taniy1 kanitlar.
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Calismalar, klostridyanin (6zellikle Clostridium difficile) iirettigi toksinin antibiyotik-iliskili
kolitin baslica nedeni oldugunu gostermektedir. Bu c¢alismalar ayrica, bu in vitro toksijenik
klostridyumun vankomisine duyarlt oldugunu da gostermektedir. Oral yoldan 7-10 giin
boyunca giinde dort defa 125-500 mg dozlarinda kullanilan vankomisin tedavisinde,
digkilardan toksinin hizli bir sekilde kayboldugu ve ayn1 zamanda diyarede de klinik iyilesme
oldugu goriilmistiir (Hastaya vankomisine ek olarak kolestiramin verildigi durumlarda,
uygulama zamanlarinin ayr1 oldugu diigiiniilmelidir).

Kolit, hafif, sulu ishale, siddetli, kalic1 diyare, 16kositoz, ates, siddetli karin kramplarina, kan
ve mukus geg¢isiyle iliskili klinik bir spektruma sahip olan bir hastaliktir. Eger ilerlerse,
peritonit, sok ve toksik megakolona yol agabilir. Bu durum 6liimle sonuglanabilir.

Bu tip belirgin ishalin oldugu durumlarda, klindamisin hemen kesilmelidir. Hastaliin, yash
veya zayiflamis hastalarda daha siddetli seyir izlemesi muhtemeldir. Teshis genellikle klinik
semptomlarin taninmasiyla yapilir, ancak ps6domembrandz kolitin endoskopisi ile de
dogrulanabilir. Hastaligin varligy, segici ortam iizerinde Clostridium difficile igin disk kiiltiirii
ve diski 6rneginin C. difficile toksini (leri) i¢in test edilmesi ile daha da dogrulanabilir.

Klindamisin dahil olmak iizere neredeyse tiim antibakteriyel ajanlarla tedavide Clostridium
difficile ile iligkili diyare (CDAD) bildirilmistir ve bu hafif ishalden 6liimciil kolit siddetine
kadar degisebilir. Antibakteryel ajanlarla tedavide kolonun normal florasini degistirerek C
difficile'nin asir1 biiylimesine sebep olunur.

C. difficile, CDAD gelisimine katkida bulunan toksin A ve B'yi iiretir.

Bu enfeksiyonlar antimikotik tedaviye direngli olabilecegi ve kolektomiye gerek olabilecegi
icin, C. difficile'nin hipertoksin iireten suslar1 artmis morbidite ve mortaliteye neden olur,
CDAD, antibiyotik kullanimin1 takiben diyare ile kendini goOsteren tiim hastalarda
diistiniilmelidir. CDAD'in antibakteriyel ajanlarin verilmesinden iki ay sonra ortaya ¢iktigi
bildirildiginden detayli medikal 6ykii alinmasi 6nemlidir.

Mide-barsak hastalig1 hikayesi bulunan, 6zellikle kolit ge¢irmis hastalara klindamisin tedavisi
uygularken dikkatli olunmalidir.

Uzun siireli tedavilerde, karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir. Bu kontroliin
yenidoganlarda ve infantlarda da yapilmasi tavsiye edilir.

Atopik kisilere verilirken dikkatli olunmalidir.

CLEOCIN’in uzun siireli uygulanmasi, herhangi bir antibiyotikte oldugu gibi, klindamisine
direngli organizmalara bagl siiper enfeksiyona neden olabilir.

CLEOCIN laktoz igerir. Cok nadir rastlanan herediter bozukluklar olan galaktoz intoleransi,
Lapp laktaz eksikligi veya glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu olan hastalar bu ilaci
kullanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klindamisinin, diger nodromuskiiler blok yapan ilaglarin etkisini giiclendirebilecek
noromuskiiler blok yapict etkiye sahiptir. Bu tiir ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli
olunmalidir.
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Bir vitamin K antagonisti (6rnegin varfarin, asenokumarol, fluindion) ile birlikte klindamisin
tedavisi alan hastalarda koagiilasyon test (PT/INR) sonuglarinda artis ve/veya kanama artisi
rapor edilmistir. Bu yilizden, vitamin K antagonisti ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon
belirtecleri sik izlenmelidir.

Klindamisin, agirlikli olarak CYP3A4 ve daha az 6l¢iide CYP3AS tarafindan, major metabolit
stilfoksit ve mindr metabolit N-demetile metabolize edilir. Bu nedenle CYP3A4 ve CYP3AS
inhibitorleri, klindamisinin temizlenmesini azaltabilir ve bu izoenzimlerin indiikleyicileri
klindamisin atimini arttirabilir. Rifampisin gibi gii¢lii CYP3A4 indiikleyicileri varliginda,
etkinlik kayb1 i¢cin monitdrize edilmelidir.

In vitro calismalarda, klindamisinin CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2El veya
CYP2D6'y1 inhibe etmedigi ve sadece CYP3A4'i orta derecede inhibe ettigi goriilmiistiir. Bu
nedenle, klindamisin ve birlikte uygulanan bu CYP enzimleri tarafindan metaboliza edilen
ilaclar arasindaklinik olarak anlamli etkilesimler beklenmemektedir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
CLEOCIN ile yapilan ¢alismalarda klinik olarak anlamli farmakokinetik ilag-ilag¢ etkilesimi
goriilmemistir.

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

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye .
Gebelik Kategorisi: Ilk trimesterde C, ikinci ve ii¢lincii trimesterde B

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

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

Gebelik donemi

Hayvan c¢aligmalarinda maternal toksisite ve embriyofetal toksisite gézlenmistir (bkz. Boliim
5.3).

Klindamisin insanlarda plasentaya ge¢mektedir. Coklu dozlardan sonra, amniyotik sivi
konsantrasyonlar1 maternal kan konsantrasyonlarinin yaklasik %30'u olarak tespit edilmistir.
Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan oral ve subkutan reprodiiktif toksisite ¢aligmalarinda,
maternal toksisiteye neden olan dozlar disinda, klindamisin nedeniyle olusan bozulmusg
fertilite ya da fetiise zarar goriilmemistir. Hayvan reprodiiksiyon ¢aligmalari, insan cevaplari
konusunda her zaman belirleyici degildir.

Gebe kadinlar ile yapilan klinik ¢aligmalarda, ikinci ve liglincii trimesterde sistemik olarak
uygulanan klindamisin, konjenital abnormalitenin sikliginda artis ile iligkilendirilmemistir.

www.ilac101.com 5/10


https://ilac101.com

CLEOCIN’in gebeligin ilk trimesterinde kullanimi ile ilgili yeterli ve kontrollii ¢aligma
yoktur. Dolayisiyla, CLEOCIN gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise
kullanilmaldir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Klindamisinin anne siitine 0,7-3,8 pg/ml konsantrasyonlarinda gegtigi bildirilmistir.
Bebeklerde ciddi advers reaksiyonlara neden olabilecegi i¢in, emziren annelerde CLEOCIN
kullanilmamalidir.

Emzirmenin ya da CLEOCIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden
kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

300 mg/kg/giin doza kadar (mg/m” bazinda eriskin insanda tavsiye edilen en yiiksek dozun
yaklagik 1,1 kati) oral olarak tedavi edilen sicanlarda fertilite testleri sonucunda, iireme ve
ciftlesme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi olmadig goriilmiistiir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
CLEOCIN’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi lizerinde etkisi yoktur veya etki ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

CLEOCIN ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlar1 iceren istenmeyen etkiler
asagida listelenmistir.
Klindamisin ile gézlemlenen etkiler genellikle doz veya konsantrasyona bagldir.

Siklik su sekilde tarif edilmistir: ¢cok yaygmn(= 1/10); yaygmn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Psodomembrandz kolit*#
Bilinmiyor: Clostridium difficile kolit*, vajinal enfeksiyon*

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor: Agraniilositoz*, ndtropeni*, trombositopeni*, I[6kopeni*, eozinofili,

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anaflaktik sok*, anaflaktoid reaksiyon*, hipersensitivite®, anafilaktik
reaksiyon*

Sinir sistemi hastahiklari
Bilinmiyor: Disguzi

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Karin agrisi, ishal

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Ozofageal iilser* §, 6zofajit*
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Hepato-biliyer hastaliklar:
Bilinmiyor: Sarilik*

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Makiilopapiiler dokiintiiler, tirtiker

Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu*, toksik epidermal nekroliz*, sistemik semptomlar
ve eozinofili ile seyreden ciddi bir ilag agir1 duyarlilik reaksiyonu (DRESS)*,
akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis(AGEP)*, anjioddem*, eksfoliyatif
dermatit, biilloz dermatit*, eritema multiforme, pruritus, morbiliform
dokiintii*

Arastirmalar
Yaygin: Anormal karaciger testleri

*Pazarlama sonrasi belirlenmis advers ila¢ reaksiyonlari
1 Sadece oral dozaj formlarinda gecerli advers ilag reaksiyonlari
# bkz. Bolim 4.4

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildirmeleri 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 OZELLIKLER
5.1 .Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyeller, Linkozamidler
ATC Kodu: JO1FFO1

Etki mekanizmasi

Klindamisin, gram-pozitif aeroblar ve genis bir anaerobik bakterilere karsi baslica
bakteriyostatik etkiye sahip bir linkozamid antibiyotiktir.Klindamisin, makrolidlere benzer
sekilde bakteri ribozomlarinin 50S alt birimine baglanarak, protein sentezini inhibe eder.
Temel olarak bakteriyostatik olmakla birlikte, yiiksek konsantrasyonlarda duyarli suslara kars1
bakterisid etki gosterir.

Klindamisin fosfat in vitro inaktif olmasma ragmen, hizli in vivo hidroliz, bu bilesigi
antibakteriyel olarak aktif klindamisine donustiiriir.
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Direncg
Klindamisine direng¢ genellikle, temel olan veya indiiklenebilir makrolid-linkozamid-
streptogramin B (MLSB) direng tipi araciligiyla gerceklesir.

Kirilma noktalari
Minimum inhibitor konsantrasyonlar1 (MIC) kesme noktalar1 asagidaki gibidir:

EUCAST

Staphylococci: duyarli < 0,25 direngli> 0,5

Streptococci ABCG ve pneumoniae: duyarli < 0,5 direngli> 0,5
Gram pozitif anaeroblar: duyarh <4 direngli> 4

Gram negatif anaeroblar: < 4 direngli> 4

PK / PD iliskisi
Etkinlik, baglanmamis antibiyotigin, konsantrasyon-zaman egrisi alaninin, patojen minimum
efektif konsantrasyonuna (fAUC / MIC) oranu ile ilgilidir.

Duyarhhk

Kazanilan direncin prevalansi cografi olarak ve secilen tiirler i¢in zamanla degisebilir.
Ozellikle ciddi enfeksiyonlar1 tedavi ederken, direngle ilgili yerel bilgiler istenebilir.
Gerekirse, yerel direng prevalansi en azindan bazi enfeksiyon tiirlerinde ajanin kullaniminin
sorgulanabilir olmasi1 gerektiginde uzman tavsiyesi alinmalidir.

Tiirler

Duyarh

Gram-pozitif aeroblar
Staphylococcus aureus *
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Viridans streptococci

Anaeroblar

Bacteriodes fragilis grubu
Prevotella (daha énceden Bacteroides melaninogenicus olarak bilinen)
Bifidobacterium spp.
Clostridium perfringens
Eubacterium spp.
Fusobacterium spp.
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.
Propionibakteri spp.
Veillonella spp.

Direncliler

Clostridia spp.

Enterococci

Enterobacteriaceae

* %50’ye kadar metisiline duyarli S. aureus'un, bazi bolgelerde klindamisine direngli oldugu
bildirilmigtir. Metisiline direncli S.aureus'un (MRSA) %90''ndan fazlasi klindamisine de
direnclidir ve MRSA siiphesi varsa duyarlilik testi sonuglarini beklerken kullanilmamalidir.
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5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Bir klindamisin hidrokloriir dozunun yaklasik %901 gastrointestinal sistemden emilir; 150
mg'lik bir klindamisin dozundan bir saat sonra serum diizeyi 2-3 pg/ml konsantrasyona, 6 saat
sonra ortalama 0,70 pg/ml konsantrasyona ulagir. 300 ve 600 mg'lik dozlar sonrasinda
sirastyla 4 ve 8 pg/ml pik plazma konsantrasyonlari bildirilmistir. Yemeklerle birlikte
alinmas1 midede emilimi 6nemli 6l¢ilide azaltmaz ancak emilim oranini azaltabilir.

Dagilim:
Klindamisin, viicut sivilarina ve kemikler dahil dokulara yaygin olarak dagilir fakat beyin-

omurilik sivisina (CSF) 6nemli dl¢lide ulagsmaz. Plasenta boyunca fetal dolasimda yayilir ve
anne siitii i¢inde goriildiigii bildirilmistir. Karacigerde yliksek konsantrasyonlara ulasir.
Lokosit ve makrofajlarda birikir. Dolagimdaki klindamisinin %90’indan fazlast plazma
proteinlerine baglanmis olarak bulunur. Insan karacigeri ve bagirsak mikrozomlarindaki in
vitro c¢aligmalar, klindamisinin CYP3A4 tarafindan (CYP3AS5'ten kiigiik bir katki ile) baskin
olarak oksitlendigini ve siilfoksit ve kiiciik metabolit olan N-demetil metabolitlerini
olusturdugunu gostermistir. Yarilanma siiresi 2-3 saattir, ancak prematiire yenidoganlarda ve
siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda daha uzun olabilir.

Biyotransformasyon:
Klindamisin, tahminen karacigerde, aktif N-demetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazi
inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon:
Alinan dozun yaklasik %10’u idrar, %4’1 fecesle aktif ila¢ ya da aktif metabolitler seklinde,

kalan1 ise inaktif metabolitler seklinde atilir. Atilim yavastir ve birka¢ giin siirer. Diyaliz ile
kandan etkili bir sekilde uzaklastirilamaz.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Klindamisinin serum konsantrasyonu, dozla dogru orantil1 olarak yiikselir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger yetmezligi olan hastalar:

Orta ve agir karaciger hastaligi olanlarda, klindamisinin yarilanma siiresi uzamakla birlikte,
yapilan farmakokinetik aragtirmalar, 8 saat arayla uygulandiginda klindamisin birikiminin
nadiren olugabilecegini gostermistir. Bu nedenle, karaciger hastaliginda dozun azaltilmasinin
gerekmedigi kabul edilmektedir.

Yaslilar:
Klindamisin hidrokloriir uygulamasindan sonra emilim, klirens, dagilim hacmi ve yarilanma

yas artisindan etkilenmez. Klinik caligmalara ait veri analizleri toksisitede yasa-bagl bir artist
isaret etmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Belirtilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz hidrus
Magnezyum stearat

Nisasta
Talk

Kapsiilde:
Jelatin

Eritrosin

Patent Mavisi V
Kirmizi1 demir oksit
FD & C Mavisi No 2
Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C ’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum folyo/PVC blister

Her kapstilde 150 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin hidrokloriir bulunan 16

kapsiilliik blister ambalajlarda.

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

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

PFiZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. no:55
34347 Ortakoy/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI :
223/26

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
i1k ruhsat tarihi: 25.01.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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	Yetişkinler:
	İki, üç ya da dört eşit doza bölünerek günde 600–1800 mg.
	İnflamatuvar pelvik hastalığın tedavisi:
	Sekiz saat ara ile intravenöz yoldan 900 mg CLEOCIN ampul ve Gram negatif aerob etki spektrumuna sahip bir antibiyotik (örneğin, böbrek fonksiyonları normal olanlarda 2,0 mg/kg, daha sonra sekiz saat ara ile 1,5 mg/kg gentamisin) birlikte kullanılır. ...
	AIDS hastalarında toksoplazmik ensefalit tedavisi:
	İntravenöz yoldan CLEOCIN  ampul ya da oral yoldan CLEOCIN  kapsül, günde 600-1200 mg dozunda 6 saat arayla 2 hafta boyunca uygulanır ve daha sonra tedaviye 6 saat arayla 300-600 mg CLEOCIN kapsül ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam...
	Akut streptokoksik tonsilit/farenjit tedavisi:
	10 gün boyunca günde 2 defa 300 mg.


