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KIsA ORtN nir,cisi

1. BE$ERi TIBBI onrn0X ^LOl

NAENEKLIN 300 mg iM/lV soltlsyon igeren ampul

z. t<^ult.a.tix' vE KANTiTATiT nfi,rgiu

Etken madde: Her ampulde 300 mg klindamisine e$e[er miktarda klindamisin fosfat
bulunur.

Yardmct maddeler:

Disodyum edetat ............. I mg

tv Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakmrz.

2. X'ARMASOT|I( FORM

innarrusktiler ve intavenOz kullanrm igin steril soliisyon
BenalL renksiz gdzelti.

4.KLiNlK sir,Cll,pn
4.1. Terep6tik endikesyonlar

MENEKLIN ampul, duyartr anerob bakterilerin, streptokoWar, stafilokoklar ve pndmokoHar
gibi Gram pozitif aerob bakterilerin duyarh suglanmr5 duyarh Chlamydia traehamatis

suglanmn yol aqtrg aqagdaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

. Tonsili! farenjit, siniizi! otitis media dahil Ust solunum yolu enfeksiyonlan ve lazrl.

. Brongit, pnomoni, anrpiyem ve akciler absesi dahil alt sohmum yolu enfeksiyonlan.

. . Akne, furcnkiil, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlan datril deri ve yumuyk doku
t./ enfeksiyonlan. Erizipel ve paronigi gibi spesifik deri ve yumugak doku enfeksiyonlan.

. Osteomiyelit ve septik affit dahil kemik ve eklem enfeksiyonlan.

. Endometrit, pelvik seliilit, vajina kubbe enfeksiyonu ve tubo-ovariyel abse, salpenjit ve

enflamatuvar pelvik hastahk datril jinekolojik enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spektnrma satrip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).

. Peritonit ve abdominal 
"6.6 

dahil innaabdominal enfeksiyonlar (Gram negatif aerobik etki
spektruma sahip uygun bir antibiyotik ile kombine olarak).

. Septisemi ve endokardit. Ulagrlan serum konsantasyonlannda enfeksiyona yol agan

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

. AIDS hastalannda toksoplaznrik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen

hastalardq pirimetamin ile kombine kullamlan klindamisin etkilidir.
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o AIDS hastalarurda Pneumoqtstis jiroveci (Datta 6nce Pneumocystis cwinii olarak

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

ahnamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullanlabilir.

MENEKLIN ampul, gentamisin ya da tobramisin gibi arninoglikozid gubu antibiyotikler ile

birlikte kullamldrErnda, barsak perforasyonu ya da travmaya sekonder bakteriyel

kontaminasyon sonucu olugabilecek peritonit ve batrn igi abselerin dnlenmesinde etkilidir.

Tek bagrna ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kultamldr[rnda, goklu ilag direnci
g0steren Plasmodium folciparum datril malarya tedavisinde etkilidir.

Agagdaki mikroorganizmalann in vitro kogullarda klindamisine duyarh oldu[u gOsterilmigir:
B melaninogenicus, B disiens, B bivius, Peptostreptococcus tlirleri, G voginalis, M mulieris,
M curtissi ve lrlycoplasma hominis.

4.2.Pozoloii ve uygulame gekli

Pozoldi/uygulame slkh$ ve stresi:

Doz, enfeksiyonun giddeti, hastamn durumu ve enfeksiyona yol aqan bakterinin duyarlilt[rna
g6re belirlenmelidir.

Hastamn dunununda iyilegme g6rtildiigii zirltsn, tedaviye klindamisin Pediatik granUl ya da

klindamisin kapsiil ile devam edilebilir.

Yetigkinler
Ciddi enfeksiyonlardq intramuskiiler ya da intaven6z yoldan giinde 600 mg-1.2 92,3 yada
4 egit doz halinde uygulamr. Daha ciddi enfeksiyonlada giinde 1.2-2.7 g 2, 3 ya M 4 doz
halinde uygulanr.

Hayafi tehdit eden dtmrmlarda giinde 4800 mg'a kadar varan dozlar baganyla uygulanmtgtr.

600 mg'rn iizerindeki dozlann tek bir intramuskUler enjeksiyon geklinde uygulanmasr

Onerilmez.

Inflamahrvar pelvik hastahE-rn tedavisi

Sekiz saat ara ile intraven6z yoldan 900 mg MENEKLIN ampul ve Gram negatif aerob etki

spekrumuna satrip bir antibiyotik (6rne[in, bdbrek fonksiyonlan normal olanlarda 2.0 mgkg,
daha sonra sekiz saat ara ile 1.5 mg&g gentamisin) birlikte kullamlr. Intraven6z yoldan

tedaviye 4 gtinden krsa olmamak koguluyla hastamn diizelmesinden sonra en az 48 saat daha

devam edilmelidir. Daha sonra, klindamisin tedavisine toplam 10-14 giinlfk tedavi siiresi

tamamlanana kadar 6 saat arayla 450 mg klindamisin kaps0l ile devam edilir.

AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit tedavisi

ihtravenoz yoldan MENEKLN ampul ya da oral yoldan klindamisin kapsfil, giinde 600- 1200

mg dozunda 6 saat arayla 2 hafta boyunca uygulamr ve daha soffa 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 gtinde 25-75 mg'dr. Primetamin

yuksek dozdakullamhyorsa, tedaviye gtinde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

t/
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AIDS has'talannda Pzezzoqysrrs carizii pnOmonisinin tedavisi
intraven6z 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 300450 mg klindamisin kapstll ve 2l
gtin boyunca oral yoldan gtinde bir kez 15.30 mg primakin.

Malar.va tedavisi
Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr. Oral uygulamada ftaps0l veya oral
solilsyon) yetigkinlerde 10-20 mg/kg/gfln ve gocuklarda l0 mg/kg/eiin egit dozlar halinde 7
gtln boyunca her 12 saatte bir tek baqrna ya da kinin (her 12 satte bfu 12 mg/kg) veya
klorokin (her24 saatte bir l5-25 mg) ile birlikte 3-5 gtin boyunca uygulanr.

Uygulama gekli:
lntramttskfller veya intraven6z uygulamr.

Se)rreltne ve inftizyon luzr

MENEKLIN ampul, intavendz yoldan uygulamadan 6nce seyreltilmelidir. Inftizyon igin
seyreltilerek hazrlanan soliisyondaki klindamisin konsantasyonu 18 mg/ml'yi ve iffizyon
hrzr dakikada 30 mg'r aqmamahdrr. inffizyon luzlan a;alrdaki tabloda verilmigtir.

Scyreltici infilzyon sflresi

300 mg
600 mg

900 mg
1200 mg

50 ml
50 ml
50-100 ml
100 ml

10 dakile
20 dakika

30 dakika
40 dakika

(-

Bir saatlik inffizyon siiresi iginde l2OO mg'dan fazla MENEKLIN uygulamasrndan

kaguulmahdr.

Alternatif olarak, ilk MENEKLiN ampul dozunun erigkinlerde aga[rdaki tabloda belirtildi$i
gibi hzh inftizyon geklinde uygulanmasrndan sonra tedaviye stirekli inftizyon geklinde devam

edilebilir.

MENEKLIN, kliniklerde kullamlan konsantasyonlarda aga[rda belirtilen antibiyotikleri
igeren %5 dekstoz ve sodyum kloriir sol0syonlannda en uz 24 saat fiziksel ve kimyasal
olarak stabildir: Amikasin siilfat, azheonanr" sefamandol nafat, sefazolin sodyum, sefotaksim
sodyum, sefoksitin sodyunl seftazidim sodyunr" seftizoksim sodyum, gentamisin siilfat,
netilmisin siilfat, piperasilin ve tobramisin.

Ilag kangrmlanrun gegimlili$ ve stabilite siireleri, konsantrasyona ve diler kogullara ba$h

olarak depigiklik g0sterir Okz. BOlUm 6.2. Gegimsizlikler).

Elde edilmek istenen serum
Klindamisin dfizevleri

ilkinftzyonun hrzr idame tedavisinde inffizyon
hrzr

4 pglml'nin iisttinde
5 pglml'nin iistiinde
6 pglml'nin iistiinde

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

,na r,



Ozel popfilasyonlara iliqkin ek bilgiter:

Bbbrek yetmezli$:

B0brek yetnezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yokhr (bkz. Bdllim 4.5.
Di[er ubbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri ve 5.2. Farmakokinetik
0zellikler).

Karaci[er yetmedi$:
Karaci[er yefinezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktu Okz. B6liirn 4.5.
Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim qekilleri ve 5.2. Farmakokinetik
Ozellikler).

Pediyetrik poptlasyon :

Bir ayhktan biiytik cocuklar
intramuskUler ya da intraven6z yoldan 3 yada4 egit doz halinde verilmek tizere giinde 20-40

U me/ke.

Daha ciddi enfeksiyonlar:
3 ya da 4 egit doz halinde verilmek tlzere gtinde 25-40 mg/kg. Ciddi enfeksiyonlarda,

gocuklara vllcut a$rh$ndan balrmsrz olarak giinde 300 mg'dan az olmayacak gekilde

uygulama dnerilir.

Geriyatrik popfi lesyon:
B6brek ve karaci[er iglevleri normal olan yagh hastalarda doz ayarlamast gerekli delildir.
Erigkinlerde kullamlan dodar kullamlr.

Kullamrken dikkat edilmesi gereken di$er konular

Beta-hemolitik sfreptokok enfeksiyonlannda tedaviye en az l0 gtin devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaqlar, arnbalaj ve soltisyonun elverdi[i Olgiide partiktll ve renk

deligikli[i agrsrndan g6zle kontrol edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
MENEKLIN Ampul, klindamisin ya da linkomisine veya formiilasyondaki herhangi bir
bilegene duyarh olduSu bilinenlerde kontnendikedir.

4.4. 0aftlkullanrm uyanlan ve dnlemleri
Klindamisin ciddi enfeksiyonlann tedavisinde kullamlmahdr. Hafif sulu bir diyareden

baglayarak, a[r persistan diyare, lOkositoz, ateg, kanh ve mukuslu drgkrlamanrn eglik etti$
giddetli aMominal laamplar geklinde ortaya grkabilen ve tedavi edilmezse peritonit, gok ve

toksik megakolona kadar ilerleyebilen ve fatal olabilen pxidomembrandz kolite neden

olabildi[i bildirilmigtir. Antibiyotik kullanrmrna ba$r kolit, tedavi srasrnda ya da antibiyotik

tedavisinden 2-3 hafra sonra bile baqlayabilir.

Antibiyotik kullammrna ba$r kolitlerin bilinen en 0nemli nedenlerinden biri, Clostridium

dfficile tarafindan iiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullammrna bagh kolitin tamsr genellikle

klinik semptomlara dayamr. Endoskopik olarak ps6domembran6z kolitin gOsterilmesi tanyt

t,
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kesinlegtirir. Selektif l<liltlir ortamrnda yaprlan drgkr ktiltiirtinde Clostridiun dfficile'nrn ve

drgkr Orneklerinde C dfficile toksininin saptanmasr da tany kamflar.

Antibiyotik kullammrna ba$r olarak hafif kolit gdrtilen vakalarda antibiyotik tedavisinin

kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gOrtiltirse, toksinleri baflamak amacryla kolestipol (glinde

iig defa 5 ganr) ya da kolestiramin (giinde tig defa a gram) uygulanabilir. ASrr vakalarda ise,

srvr-elekfrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium dfficile'ye etkili uygrm bir
antibiyotik tedavisine baglanmahdn. Oral yoldan 7-10 gfln boyunca gilnde d0rt defa 125-500

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

vankomisini ba$ayarak etkisini azaltabilecepinden, en az iki$er saat ara ile ahnmalanna

dikkat edilmelidir. Alternatif olarak, oral vankomisin yerine 7-10 giin boyunca oral yoldan

gllnde d6rt defa 25.000 U basitasin de kullamlabilir, Antibiyotik kullammrna baflr kolitlerde,

barsak staznayol agabilecek ilaglann kullamlmasmdan kagmlmaldu.

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

dikkatli olunmahdr.

AraStrmalm, antibiyotik kullanrmrna baph Clostridium dfficile nedeniyle olugan kolit ve

diyarenin, datra gok debil ve/veya yagh hastalarda (>60 yag) ortaya gilfiFm ve daha a[rr
seyredebildi[ini gOstermektedir.

Klindamisin, serebrospinal sruya yeterince gegmedi$indeq rnenenjit tedavisinde

kullamlmamahdn.

Uzun stireli tedavilerde, karaci[erve b6brek fonksiyonlan kontol edilmelidir.

I ayhktan kiigUk bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemigtir.

MENEKLIN Ampul tedavisi, duyarh olmayan organizrnalann, Ozellikle maya mantarlanrun

agrn tlremesine +iiperenfeksiyona- neden olabilir.

MENEKLIN Ampul, seyreltilmeden damara bolus tarumda enjekte edilmemeli, *Kullamm

$ekli ve Dozu" b6liimiinde belirtildiEi gekilde en az 10-60 dakikal* inftzyon geklinde

uygulanmahdr.

Atopik (aledr$ kigilere MENEKLiN Ampul uygulanrken dikkafli olunmahdr.

B6brek hastahlr olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasr gerekli degildir. Orta ve alrr
karaciper hastah$ olanlarda" klindamisinin yanlanma siiresi uzamakla birlikte, yaprlan

farmakokinetik araEtrmalar, 8 saat arayla uygulandr[rnda klindamisin birikiminin nadiren

olugabilece[ini gOstermigir. Bu nedenle, karacifer hastah[rnda dozun azalnlmasrmn

gerekmedi[i kabul edilmektedir.

Bu tirlin her ml'sinde 9.45 mg benzil alkol igerir. Prematllre bebekler ve yeni do[anlara
uygulanmamas gerekir. Bebeklerde ve 3 yagrna kadff olan gocuklarda toksik reaksiyonlara

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

Gasping sendromuna yol agabildi$i bildirilmigtir.

Bu trbbi tirtin her ml'sinde I mmol'den daha azsodyum ihtiva eder; yani esasmda "sodSrum

igermez".

v
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4.5. Diter hbbi firfinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Erihomisin
Klindamisin ile eritomisin arasrnda in vitro kogullarda antagonizma oldu[u g6sterilmigtir.

Klinik agrdan Onemli olabilece[inden, bu iki ilag birlikte kullamlmamahdrr.

Klindamisin ile linkomisin arasrnda ga$az direng vardr.

N0romuskfller blok yapan ilaglar

Klindamisinin" di[er n0romuskiiler blok yapan ilaglann etkisini giiglendirebilecek

n6romuskiller blok yaprcr etkiye satriptir. Bu nedenle, bu tlir ilaglan kullanan hastalarda

dikkatli olunmahdrr.

MENEKLIN Ampul ile tedavi suasmda ve tedaviden 7 gtln sonra hastalar oral

kontasepiflere ek olarak di[er kontaseptif Onlemleri de (mesela kondom) kullanmaltdr.

Ozel poptlesyonlera ilitkin ek bilgiter

Pediyatrik popfilesyon:
Pediyatrik poptilasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigtir.

4.6. Gebelikve llktasyon
Genel tavsiye
Crebelik Kategorisi: B

Qocuk dolgrma potansiyeli bulunan kedrnler/Dolum kontrolfl (Kontresepsiyon)

Klindamisinin hamile kadrnlardaki g$venlili$ kanrtlanmadr[rndaq MENEKLIN Ampul
konrnma yOntemi uygulamayan kadrnlarda dikkafle kullamlmahdn. MENEKLh{ Ampul

kullanan kadrnlar uygrm bir do[um konnolii y6ntemi uygulamaltdr.

Gebelikd6nemi
MENEKLiN Ampul'tln gebelerde kullammr ile ilgili yeterli ve kontrollt gahgma yoktur.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunrrahdr.

Klindamisinin gebelik ddneminde kullammrmn giivenlili$ heniiz g6sterilmemigtir.

Dolayrsryla, MENEKLfN Ampul gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise

kullarulmahdr.

Lalrtasyon d6nemi
Klindamisinin 0.7-3.8 pglml konsantrasyonlarda anne stltltne gegtr$i bildiriltniEir.
Emzirmenin ya da MENEKLIN Ampul tedavisinin durdurulup dtrdurulmayaca@
tedaviden kagimhp kagrmlmayacagna karar verilmelidir.

Oreme yetenefi/ X'ertilite:
300 mg/kg/giin doza kadar (-g/.' bazrnda erigkin insanda tavsiye edilen en ytiksek doztm

yaklagrk l.l katr) oral olarak tedavi edilen srganlarda fertilite tesfleri sonucunda, iitreme ve

giftlegme yetenepi tizerinde herhangi bir etkisi olmadr[r
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4.7. Aragve makine kullrnrmr [zerindeki etkiler
Klindamisinin arag ve makine kullanrmrna etkisini saptayacak bir gahgma yaprlmamrgtr.

4.8. lstenmeyen etkiler
MENEKLIN Ampul ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren istenmeyen
etkilerin srkh[r aqa[rda listelenmigtir. Klindamisin ile gdzlemlenen etkiler genellikle doz veya
konsantasyona baphdr.

Klindamisin igin istenmeyen etkilerin g6riilme srkhpr tammlanmrgtr.

Srkhk gu gekilde tarif edilmigtir: gok yaygrn(21/10); yaygrn (>1/100 ila < 1/10); yaygn
olmayan (>l/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <l/1000); gok seyrek (<l/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlrrr ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

U Kan ve lenf Sistem Bozukluklan:
Bilinmiyor: Gegici nOtopeni (lOkopeni), eozinofili, agranillositoz ve trombositopeni

Brmlann higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle dolnrdan etiyolojik bir ba$lanu
kunrlamamrgtr.

Be$g*hk sistemi hastehklan
Bilinmiyor: anafi laktoid realsiyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Enjeksiyon (lM veya N) veya oral grantilat sol0syonu kullamlarak

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

vakalan g6denmigtir.

Kerdiyak hastahklar
Yaygrn olmayan: Kardiyovask0ler arest ve hipotansiyon (nadir olgularda hrzlr intavenOz

, uygulamay takiben)v
Gastrointestinal hastahkler
Yaygn: Kann a$nsr, ishal

Yaygrn olmayan: Bulanfi ve kusma

Bilinmiyor: Ozofajit, Ozofageal tilser

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

Bilinmiyor: Sanhk

Deri, ve deri altr doku hastahklen
Yaygn olmayan: MaktilopapUler dOkiinttiler, tirtiker
Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz, eksfoliyatif dermatit,

morbilliform benzr,li, cilt lozankhlr, vajinit, vezikillobiillOz dermatit, pnritus, eritema

multiforme, ciddi kutanoz advers reaksiyon (SCAR)

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



Bdbrek ve idrar hastahklan
Klindamisin ile renal hasar arasmda bir iligki kurulmamrgtrr

Seyrek: Azotemi, oligiiri velveyaproteintiri
Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastahklar:
Yaygrn olmayan: Agn, steril abse (intamtisktiler uygulamadan sonra)

Yaygrn: Tromboflebit (intravenOz enjeksiyondan soma)

Bilinmiyor: Lokal iritasyon (intramiiskiiler uygulamadan sonra)

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

intraven6z kateteri uzun stireli kullanmaktan kagrnarak Onlenebilir.

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

. Ruhsatlandrma soruasr gtipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr biiytik 6nem
(./ tagrmaktadr. Raporlama yaprlmasl ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Sa[hk mesle[i mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (!tu{,litgtqov.t;
e-posta: tufam@Jitck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9.Doz agrmr ve tedavisi
Doz agrmr durumunda spesifik tedavi gerekli de[ildir.

Klindamisinin serumdaki biyolojik yanlanma siiresi 2.4 saattir. Klindamisin kandan

hemodiyali z ya daperiton diyalizi ile kolayhkla uzaklagtrnlamaz.

Alerjik bir reatsiyon gtirtiliirse, kortikosteroidler, adrenalin ve antihistaminikler datril acil

tedavi Onlemleri uygulanmahdrr.

5. X'ARMAKOLOJiK oZrr,r,iXr,nn

U 5.1. X'armakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik Antibakteriyeller, Linkozamidler
ATC Kodu: J0lFF0l

Klindamisin, temel bilegik linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro kullamlarak

olugturulmu$ yan sentetik bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasr
Klindamisin palmitat hidroklortir, in vitro olarak etkili olmadr[r halde, in vivo hidroliz
sonunda antibakteriyel yOnden etkili klindamisine ddntigtir. Klindamisin, malaolidlerc benzer

gekilde bakteri ribozomlanmn 50S alt birimine ba[lanarak, protein sentezinin ilk agamasrru

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

suglara karp bakterisid etki gOsterir.

Klindamisin, aga[rda belirtilen mikroorganiarnlarakargr fz vitro olarak etkilidir.



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

Staplrylococcus epidermidis (eritromisine direngli bazr stafilokok suglan, klindamisine kargr

hrdainvitro direrg geligtirir), steptokoklar (Streptococcusfoecalis harig), pntimokoklar.

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

Bacteriodes melaninogenicus grubn dahil), Fusobacterium ffilei.
Anaerob Gram pozitif spor yapmayan basiller: Propionibacterium, Eubocterium,

Actinomyces ttirleri.
Anaerob ve mikroaerolilik Gram pozitif koklar: Peptococcus tiirleri, Peptostreptococcus

tiirleri, mikroaerofilik steptokoklar.

Clostridiumlar: Clostridium perfringens suglanmn gopu klindamisine duyarh olmakla

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

Bu durumlarda bakteriyel duyarhhk testleri yaprlmahdrr.

Iv 
5.2. Farmakokinetik Ozelikler

Genel Ozellikler:

Emilim:
Krsa stireli intravenOz inftizyon sonunda, serumdaki en yUksek aktif klindamisin

konsantrasyonlanna ulagrlrr.

Klindamisin fosfat intamusk0ler yoldan uygulandrgrnda, serumdaki en ytiksek aktif
klindamisin konsantasyonlanna erigkinlerde 3 saaL gocuklarda I saat iginde ulagln.
Parenteral yoldan klindamisin fosfat uygulanmasrndan sonra aktif klindamisinin serumda

ulaqtr[r en yiiksek konsantrasyonlar ve bir sonraki dozun uygulanmasmdan hemen Onceki

konsantasyonlan aga$daki tablo 1'de verilmigtir.

Tablo 1: Klindamisin fosfat uygulamasrndan sonra senrmdaki aktif klindamisinin

. konsantrasyonlanU
Dozaj Enyllksekserum Dozarahttsonundaki

Konsantrasyonu serum konsantrasyonu
(C..r) mikrogram/ml

Sa$rkh erigkinler (kararh duruma ulagtktan sonra)
Her 6 saatte bir intravenOz yoldan 30 dakikada 10.9 2.0

600mg
Her 8 saatte bir.intravenOz yoldan 30 dakikada l0.E l.l
600 mg

Her 8 saatte bir inFaven0z yoldan 30 dakikada l4.l 1.7

900 mg

Hq 12 saatte bir intramuskltler yoldan 600 mg* 9

Coanflar (ilk doz)*
Bir saatte intravenoz yoldan 5-7 mykg l0
Intramuskuler yoldan 5-7 mglkg 8

Intramuskuler yoldan 3-5 mg/kg 4

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

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

ya da siirekli intavenOz inftizyon geklinde kullamlmasryla serum klindamisin dilzeylerinin
gok sayrda mikroorganianarun in vitro en diiqiik inhibisyon konsantrasyonlarrmn iizerinde

kalmasr saplamr. Ugiincii dozdan sonra sabit serum dtizeylerine ulaqrlr.

Beyin zan enflamasyonunun bulundupu durumlarda bile klindamisin beyin-omurilik slvtslna

belirgin bir gegig g6stermez. Yagh ve geng erigkin gtiniillfllerde yaprlan farmakokinetik

aragfirmalar, klindamisin fosfat intravendz yoldan uygulandr[rnda, klindamisinin
farmakokinetik Ozelliklerinin ftlerens, atilrm yanlanma siiresi, da[rhm hacmi ve e$i altr

alam) yaga baph olarak defigmedi[ini gdstermigtir.

Klindamisin viicut srrlannda ve kemik datril dokularda da[rlrr, serebrospinal stvtya etkin

konsantrasyonda ulagamaz. Plasentadan fdtal dolaglma geger ve laktasyonda s0te geger.

Safrada ytiksek konsantrasyonda bulunur.

Biyotransformasyon:

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

inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon: Ahnan dozun yakla+k 7o10'u idrar, o/A'tt fegesle aktif ilag ya da aktif
metabolitler geklinde, kalam ise inaktif metabolitler geklinde atrhr. B6bnek iglevleri azalmry

hastalarda klindamisinin serumdaki yanlanma stiresi hafifge uzar.

Klindamisin ldkosit ve makrofajlarda birikir. Dolagrmda klindamisinin %9O'rndan fazlasr

plamnyaba$amr. Atrhm yavaghr ve birkag giin siirer.

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

ortalama 6 dakikadr. Aktif klindamisinin serumdaki yanlanma siiresiyse erigkinlerde yaklagrk

3 saat, gocuklarda 2.5 saattir.

B6brek ya da kamci[er iglevleri belirgin olarak azalmrg hastalarda klindamisinin ahhm

yanlanma siiresi hafrfge uzar. Hafif ya da orta derecedeki bObrek ya da karaciler hastah[r

olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur. Yaqh ve geng erigkin g6ntilliilerde yaprlan

farmakokinetik araqtrmalar, klindamisin fosfat intravendz yoldan uygulandl$nda,

klindamisinin farmakokinetik 0zelliklerinin (klerens, atrhm yanlanma siiresi, da$lm hacmi

ve egi altr alam) yaga balh olarak deligmedifini gdstermigtir.

DoErusalhk/DoErusal olmayan durum:

Klindamisinin serum konsanfrasyonq dozla doEru oranttlt olarak ytikselir.

Hastalardaki karakteristik Ozellikler
Yagh ve geng erigkin giintilliilerde yaprlan farmakokinetik aragtrlmalar, klindamisin fosfat

intavendz yoldan uygulandrlrndq klindamisinin farmakokinetik Ozelliklerinin (klerens,

atrhm yanlanma stiresi, dalrhm hacmi ve egi altr alam) yaqa ba$r olarak de$gmedi$ini

gdstermigtir.

(,
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5.3. Klinik dncesi gflvenlilik verileri
Karsinojenite
Klindomisin'in karsinojenik potansiyelinin de[erlendirildi[i uzun siireli hayvan gahgmalan

yaprlmamr;tr.

Mutajenite
Bir srgan milao gekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin dahil oldu[u
genotoksisite tesfleri yaprlmrgtrr. Her iki test de negatif sonug vermigtir.

Oreme toksisitesi
Srganlarda, gtinde 300 mg/kg'a kadar grkan dozlarda (insanlar igin Onerilen mglmz esash en

ytiksek dozun yaklaqrk l.l kat) yaprlan fertilite gahgmalannda, iireme iizerine herhangi bir
etki g6zlenmemigtir.

6. X'ARMASoTiX oZnr,r,iXr,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Benzilalkol
Disodyum edetat
Eqieksiyonluk su

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

6.2. Gegimsizlikler
Klindamisin tuz gdzeltilerinin pH delerlerinin dtigtik olmasr nedeniyle alkalin preparaflan
veya diryilk pH'da stabil olmayan ilaqlar ile gegimsizlikler beklenebilir. MENEKLIN,
a.ga[rdaki ilaglar ile fiziksel olarak gegimsizdir: Ampisilin sodyum, fenitoin sodyum,
barbitiiraflar, aminofilin" kalsiyum glukonat, seffriakson sodyum, siprofloksasin,
difenilhidantoin, idarubisin hidroklortir, ranitidin hidrokloriir ve magnezyum siilfat.

6.3. Raf 6mr[
24 ayilr.

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler
25'C altmdaki oda srcakhEmda saklanmahdrr.

Qocuklann gOremeyece[i, erigemeyece[i yerlerde ve arnbalajrnda saklayrmz.

6.5 Ambalaim nitetili ve igerifi
Her ml'sinde 150 mg klindamisine egde[er miktarda klindamisin fosfat igeren 2 ml'lik tip I
cam ampul igeren ambalajlarda.

6.6. Begeri hbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zeldnlemler
Klindamisin Fosfat'm agagdaki antibiyotikleri igeren o/ol'lik dekstroz ve sodyum klortir
enjeksiyonluk sol0syonlannda en az 24 saat boyunca fiziksel ve kimyasal olarak uyumlu

oldupu gtisterilmigtir: Amikasin stilfat, aztreonam, sefamandol nafat, sefazolin sodyum,

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

sUJfat, netilmisin siilfat piperasilin ve tobramisin.

t/
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ilag kangmlanrun uyumlan ve stabil kalma siireleri konsantasyona ve di[er gartlara balhdrr.

Kullamlmamrq olan tirtinler ya da atrk materyaller 'Trbbi Auklann Kontrolti Y0netneli[i' ve

'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Y6netmelikleri'ne uygtrn olarak imha edilmelidir.
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