KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

KLINDAN 150 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her kapsiilde;
150 mg klindamisine egdeger 163.5 mg klindamisin HCl igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 101.50 mg
Sodyum lauril siilfat 0.077 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil
No.1 sert jelatin kapsiiller, beyaz toz igeren eflatun seffaf gévde, beyaz opak kapak

4. KLiNIK OZELLIKLER

4.1. Terapbtik endikasyonlar

KLINDAN, duyarli anaerob bakterilerin, streptokoklar, stafilokoklar ve pnomokoklar gibi
Gram pozitif aerob bakterilerin duyarli suslarinin, duyarli Chlamydia trachomatis suglannmn
yol actig1 agagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

Tonsilit, farenjit, siniizit, otitis media dahil iist solunum yolu enfeksiyonlan ve kizil.
Bronsit, pnémoni, ampiyem ve akciger absesi dahil alt solunum yolu enfeksiyonlari.

Akne, furonkiil, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlar1 dahil deri ve yumusak doku
enfeksiyonlan. Erizipel ve paronisi gibi spesifik deri ve yumusak doku enfeksiyonlar.

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. Ulagilan 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.
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o AIDS hastalarinda Pneumocystis jiroveci (Daha once Pneumocystis carinii olarak
simiflandinlmastir.) pnémonisi. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen ya da yeterli yamt
alinamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullanilabilir.

Tek bagina ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullamldifinda, ¢oklu ilag direnci
go6steren Plasmodium falciparum dahil malarya tedavisinde etkilidir.

Asagidaki mikroorganizmalarin in vitro kogullarda klindamisine duyarli oldugu gsterilmistir:
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, hastamin durumu ve enfeksiyona yol agan bakterinin duyarliligina
gore belirlenmelidir.

Anaerob bakterilere bagh agir enfeksiyonlarin tedavisinde genellikle KLINDAN Fesfat-ampul
kullamlmakla birlikte, hekimin uygun gordiigii durumlarda tedaviye oral yoldan baglanabilir
ya da parenteral tedaviye oral yoldan devam edilebilir.

Pozoloji/Uygulama sikh§ ve siiresi:
Yetigkinler:

Iki, tig ya da dort esit doza boliinerek giinde 600-1800 mg.
Spesifik endikasyonlarda dozaj:

Inflamatuvar pelvik hastah@in tedavisi:
Sekiz saat ara ile intravendz yoldan 900 mg KLINDAN ampul ve' Gram negatif aerob etki

spektrumuna sahip bir antibiyotik (6rnegin, bbrek fonksiyonlar: 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 koguluyla hastanin diizelmesinden sonra en az 48 saat daha
edilmelidir. Daha sonra, klindamisin tedavisine toplam 10-14 giinliikk tedavi stiresi
tamamlanana kadar 6 saat arayla 450 mg KLINDAN Kapsiil ile devam edilir.

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

AIDS hastalarinda toksoplazmik ensefalit tedavisi: .
Intravensz yoldan KLINDAN ampul ya da oral yoldan KLINDAN kapsiil, giinde 600-1200

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

AIDS hastalannda Preumocystis carinii pndmonisinin tedavisi:
intravensz yoldan 21 giin boyunca alt1 saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat arayla 900 mg

KLINDAN ampul ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450 mg KLINDAN kapsiil ve 21 giin
boyunca oral yoldan giinde bir kez 15-30 mg primakin.
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Akut streptokoksik tonsilit/farenjit tedavisi:
10 giin boyunca giinde 2 defa 300 mg.

Malarya tedavisi

KLINDAN Kkapsiil (oral uygulama).

Yetiskinlerde 10-20 mg/kg/giin ve ¢ocuklarda 10 mg/kg/giin esit dozlar halinde 7 giin
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 uygulanir.

Uygulama sekli:
Ozofagus iritasyonu olasihigindan kaginmak i¢in kapsiiller bir bardak suyla alinmahdir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezligi:
Bobrek hastalifi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmas: gerekli degildir.

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

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda ampul (KLINDAN ampul) formu tercih edilmelidir. Enfeksiyonun ciddiyetine
gére, her 6 saatte bir 3 — 6 mg/kg uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bobrek ve karaciger islevleri normal olan yagh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Eriskinlerde kullanilan dozlar kullamlir (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

KLINDAN, klindamisin ya da linkomisin ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1
agir1 duyarl1 oldugu bilinenlerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarnilan ve 5nlemleri

Klindamisin ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlmalidir. Hafif sulu bir diyareden
baslayarak, agir persistan diyare, 16kositoz, ates, kanh ve mukuslu digkilamanin eslik ettigi
siddetli abdominal kramplar seklinde ortaya ¢ikabilen ve tedavi edilmezse peritonit, sok ve
toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen psSdomembran6z kolite neden
olabildigi bildirilmigtir. Antibiyotik kullammina bagh kolit, tedavi sirasinda ya da antibiyotik
tedavisinden 2-3 hafta sonra bile bagslayabilir (bkz. Boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Antibiyotik kullammina bagh kolitlerin bilinen en 6nemli nedenlerinden biri, Clostridium
difficile tarafindan iiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullamimina baglh kolitin tams: genellikle
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klinik semptomlara dayanir. Endoskopik olarak psédomembrandz kolitin gésterilmesi tamy1
dogrular. Selektif kiiltiir ortaminda yapilan digk: kiiltiiriinde Clostridium difficile’nin ve digka
6rneklerinde C difficile toksininin saptanmasi da taniy1 kanitlar.

Antibiyotik kullannmina bagh olarak hafif kolit goriilen vakalarda antibiyotik tedavisinin
kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gériiliirse, toksinleri baglamak amaciyla kolestipol (glinde
iic defa 5 gram) ya da kolestramin (giinde ii¢c defa 4 gram) uygulanabilir. Agir vakalarda ise,
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 kullamilan vankomisin Clostridium difficile’ye etkilidir. Kolestramin,
vankomisini baglayarak etkisini azaltabileceginden, en az ikiser saat ile alinmalarna dikkat
edilmelidir. Alternatif olarak, oral vankomisin yerine 7-10 giin boyunca oral yoldan giinde
dort defa 25.000 U basitrasin de kullamlabilir. Antibiyotik kullammina bagh kolitlerde,
barsak stazina yol agabilecek ilaglarin kullamlmasindan kagimlmalidir.

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

Aragtirmalar, antibiyotik kullammina bagh Clostridium difficile nedeniyle olusan kolit ve
diyarenin, daha ¢ok debil ve/veya yash hastalarda (>60 yas) ortaya ¢iktigim ve daha afir
seyredebildigini géstermektedir.

Klindamisin, serebrospinal siviya yeterince gegmediginden KLINDAN menenjit tedavisinde
kullamilmamalidir.

Atopik kigsilere verilirken dikkatli olunmalidar.

Uzun siireli tedavilerde, karaciger ve bobrek fonksiyonlan kontrol edilmelidir.

KLINDAN, laktoz icerir. Bu nedenle, nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact

kullanmamalan gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Klindamisin ile linkomisin arasinda ¢apraz direng vardir.

Klindamisinin, diger noromuskiiler blok yapan ilaglann etkisini giiclendirebilecek
noromuskiiler blok yapici etkiye sahiptir. Bu nedenle, bu tiir ilaglar1 kullanan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

KLINDAN ile tedavi sirasinda ve tedaviden 7 giin sonra hastalar oral kontraseptiflere ek
olarak diger kontraseptif 6nlemleri de (mesela kondom) kullanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Klindamisin ile yapilan ¢ahismalarda klinik olarak anlamh farmakokinetik ilag-ilag etkilegimi
goriilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemisgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

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

Gebelik donemi
Klindamisin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, klindamisinin gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum
ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkileri oldugunu
gostermemektedir (bkz. Bsliim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Klindamisinin anne siitine 0.7-3.8 pug/ml Kkonsantrasyonlarinda gegtigi bildirilmistir.
Emzirmenin ya da KLINDAN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden
ka¢inilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

300mg/kg/giin doza kadar (mg/m2 bazinda erigkin insanda tavsiye edilen en yiiksek dozun
yaklagik 1.1 kat1) oral olarak tedavi edilen siganlarda fertilite testleri sonucunda, iireme ve
ciftlesme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi olmadig1 goriilmiigtiir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim {izerindeki etkiler

KLINDAN’n ara¢ ve makine kullanimina etkisini saptayacak bir ¢aligma yapilmamugtir.

4.8. Istenmeyen etkiler

KLINDAN ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren istenmeyen etkiler
asagida listelenmigtir.

Klindamisin ile g6zlemlenen etkiler genellikle doz veya konsantrasyona baghdir.

Siklik su sekilde tarif edilmigtir: ¢ok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin

olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Gegici n6tropeni (I6kopeni), eozinofili, agraniilositoz ve trombositopeni

Yukarida sayilanlar ile es zamanh klindamisin tedavisi ile direkt bir etiyolojik baglanti
kurulamamigtir.

Bagisikhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Anaflaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Disguzi

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Karin agrsi, ishal

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Ozofageal iilser ve 8zofajit

Hepato-biliyer hastahklan
Yaygin: Anormal karaciger fonksiyon testleri
Bilinmiyor: Sanhk

Deri ve deri ala doku hastahklan

Yaygin olmayan: Makiilopapiiler dokiintiler, tirtiker

Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu, eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz,
eksfoliyatif dermatit, morbilliform benzeri cilt kizariklig1, vajinit, vezikiilobiilloz dokintiiler,
ciddi kutan6z advers reaksiyon (SCAR), kasint1

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik hastahklan
Seyrek: Poliartrit

Bdbrek ve idrar hastahklan
Seyrek: Azotemi, oligiiri ve/veya proteiniiri

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agim1 durumunda spesifik tedavi gerekli degildir.

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

Alerjik bir reaksiyon goriiliirse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler dahil acil
tedavi 6nlemleri uygulanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyeller, Linkozamidler
ATC Kodu: JOIFF01

Etki mekanizmasi

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

Klindamisin, makrolidlere benzer sekilde bakteri ribozomlarimin 50S alt birimine baglanarak,
protein sentezinin ilk agamasim inhibe eder. Temel olarak bakteriyostatik olmakla birlikte,
yiiksek konsantrasyonlarda duyarl suglara kars: bakterisid etki gosterir.

Mikrobiyoloji
Klindamisin, agagida belirtilen mikroorganizmalara kars1 in vitro olarak etkilidir.

Aerob Gram pozitif koklar: Staphylococcus aureus (penisilinaz yapan ve yapmayan suslar),
Staphylococcus epidermidis (eritromisine direngli baz1 stafilokok suslari, klindamisine kars:
hizla in vitro direng gelistirir), streptokoklar (Streptococcus faecalis harig), pnémokoklar.

Anaerob Gram negatif basiller: Bacteriodes tirleri (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 suslarimin ¢ogu klindamisine duyarh olmakla
birlikte, Clostridium sporogenes ve Clostridium tertium gibi diger tiirler genellikle direnglidir.
Bu durumlarda bakteriyel duyarlilik testleri yapilmahdir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler:

Emilim:

Oral yoldan uygulanan klindamisin hidrokloriir hizla ve tama yakin (%90) emilir. 150 mg’lik
dozdan sonra 45 dakika iginde ortalama 2.50 pg/ml’lik en yiiksek serum konsantrasyonuna
ulagir. Serum diizeyi, dozun alinmasindan 3 saat sonra ortalama 1.51 pg/ml, 6 saat sonra
ortalama 0.70 pg/ml’dir. Yemeklerle birlikte alinmasi, serum konsantrasyonlarinda belirgin
bir degisiklige neden olmaz. Yapilan arastirmalar, 14 giine varan multipl doz uygulamalarinda
klindamisinin viicutta birikmedigini ve metabolizmasinda bir degisikligin meydana
gelmedigini g6stermistir.

Yemeklerle birlikte alinmasi, KLINDAN’nin emilimini etkilemez.
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Dagihm:

Serum konsantrasyonlari, dnerilen dozlarin uygulanmasindan sonra en az 6 saat boyunca,
mikroorganizmalarin ¢ogunun minimum inhibisyon konsantrasyonundan (MIC) yiiksektir.
Klindamisin, viicut sivilarina ve kemikler dahil dokulara yaygin olarak dagilir. Karacierde
yiiksek konsantrasyonlara ulagir. Lokosit ve makrofajlarda birikir. Dolagimdaki klindamisinin
%90’nindan fazlas1 plazma proteinlerine baglanmis olarak bulunur. Biyolojik yanlanma
siliresi ortalama 2.4 saattir.

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

inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon:
Alnan dozun yaklagik %10°u idrar, %3.6’s1 fegesle aktif ilag¢ ya da aktif metabolitler

seklinde, kalam ise inaktif metabolitler geklinde atilir. Atilim yavagtir ve birkag giin siirer.

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

Hastalardaki karakteristik ézellikler

Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar:
Orta ve agir karaciger hastalig1 olanlarda, klindamisinin yarilanma siiresi uzamakla birlikte,

yapilan farmakokinetik aragtirmalar, 8 saat arayla uygulandifinda klindamisin birikiminin
nadiren olusabilecedini gostermigtir. Bu nedenle, karaciger hastahginda dozun azaltilmasimin
gerekmedigi kabul edilmektedir.

Yaghlar:
Klindamisin hidrokloriir uygulamasindan sonra emilim, klerans, dagilim hacmi ve yarlanma

yas artisindan etkilenmez. Klinik ¢aligmalara ait veri analizleri toksisitede yasa-bagh bir artis1
isaret etmemektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite
Klindamisin’in Kkarsinojenik potansiyelinin degerlendirildigi uzun siireli hayvan ¢ahigmalan
yapilmamistir. —

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

Ureme toksisitesi

Siganlarda, giinde 300 mg/kg’a kadar ¢ikan dozlarda (insanlar igin 6nerilen mg/m? esasli en
yiiksek dozun yaklagik 1,1 kati) yapilan fertilite ¢aligmalarinda, iireme lizerine herhangi bir
etki g6zlenmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kapsiil igerigi:

Laktoz monohidrat

Maisir nigastasi

Talk
Magnezyum stearat

Kapsiil:
Jelatin

Sodyum lauril siilfat

Eritrosin

Indigotin

Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf dmrii

36 aydur.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, 16 kapsiil iceren blister ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadar.

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

Kullanmilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
146/6
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 07.09.1988
Ruhsat yenileme tarihi: 14.06.2004
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10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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