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Klindaver 600mgl4 ml ampul

2. xar,irlrh', vr x.q,NTlTATiF nil,rgtu
Etken madde: Her ampulde 600 mg klindamisine
bulunur.

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

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnz.

egde[er miktarda klindamisin fosfat

2. FARMASoTk rOnrr
lntramuskUler ve intravendz kullamm igin steril solilsyon
Berralq renksiz gOzelti.

4. I(Lh{k oZrr,r,fin nn
4. 1. Terap6tik endikasyonlar
KLINDAVER" duyarh anerob bakterileriu streptokoHar, stafilokoHar ve pndmokoHar gibi
Gram pozitif aerob bakterilerin duyarh suglannm, duyarh Chlamydia trachomatis suglarrnrn
yol agtrSr agafdaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir.

o Tonsilit, farenjit, sinilzit, otitis media dahil tist solunum yolu enfeksiyonlarr ve kzrl.
o Brongit pndmoni, ampiyem ve akcifer absesi datril alt solunum yolu enfeksiyonlan.
o Akne, furonkitl, seliilit, impetigo, abse ve yara enfeksiyonlan dahil d€ri ve yumugak

doku enfeksiyonlan. Erizipel ve paronigi gibi spesifik deri ve yumugak doku
enfeksiyonlan.

ri, ^;., 1 r,., Osteomiyelit ve septik arfit dahil kemik ve eklem urfeksiyonlan.

,a

o

,.,,
:septisemi,ve endokardit, Ulagllan senrm kdnSanhasyonta"rau enfeksiyona yol agan

organizmaya in itro bakterisid etkisi testlerle g6sterilen endokardit vakalannda
klindamisin etkilidir.
Periodontal abse ve periodontit gibi dental enfeksiyonlar.
AIDS hastalannda toksoplazmik ensefalit. Konvensiyonel tedaviyi tolere edemeyen
hastalarda, pirimetamin ile kombine kullanllan klindamisin etkilidir.
AIDS hastalannda Pneumoqtstis jiroveci (Daha 6nce Pneumocytstis carinii olarak
srnrflandrnlmrgrr.) pndmonisi. Konvensiyonel tedaviyi 

.tolere 
edemeyen ya da yeterli

yantt almamayan hastalarda, klindamisin primakin ile kombine kullamlabilir.
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KLINDAVER, gentamisin ya da tobramisin gibi aminoglikozid grubu bir antibiyotik ile
birlikte kullamldrfirnda, bafrsak perforasyonu ya da havmaya sekonder bakteriyel
kontaminasyon sonucu olugabilecek peritonit ve batrn igi abselerin Onlenmesinde etkilidir.

Tek bagrna ya da kinin veya klorokinin ile kombine olarak kullanrldr[rnda, goklu ilag direnci
gOsteren Plasmodium falcipantm dahil malarya tedavisinde etkilidir.

ASaErdaki mikroorganizmalarin in vitro kogullarda klindamisine duyarh oldufu gOsterilmigir:
B melaninogenicus, B disiens, B bivius, Peptostreptococcus tilrleri, G vaginalis, M mulieris,
M curtissive Mycoplasma hominis.

4.2Pozololi ve uygulama pekli

Pozoloji/uygulama srklfir ve sfi resi:
Doz, enfeksiyonun giddeti, hastanrn durumu ve enfeksiyona yol aqan bakterinin duyarhhfura
gOre belirle,nmelidir.

Hastamn durumunda iyilegme g6ruld[!0 z:rrnan, tedaviye klindamisinin pediafik grantil ya

da klindamisin kaps0l ile devam edilebilir.

Yetigkinler
Ciddi enfeksiyonlarda, intrarnushller ya da intravendz yoldan gltnde 600 mg-1.2 92,3 ya da

4 egit doz halinde uygulanr. Daha ciddi enfeksiyonlarda giinde 1.2-2.7 92,3 ya da 4 doz
halinde uygulanu.

Hayatr tehdit eden durumlarda gtnde 4800 mg'a kadar varan dozlar baganyla uygulanmr$fir.

600 mg'rn iizerindeki dozlann tek bir intramusk0ler enjeksiyon geklinde uygulanmasr
0nerilmez.

Inflamatuvar oelvik hastahftn tedavisi

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

ispdlatrnmtrna sahiprbhantibi)dik (Orne[irL bObrek fonksiyonlan normal olanlarda 2.0 mglkg,
sbkizi,saat.aar ileir

' 
hrtiuvenOiy6l{an,,KlfXOnWn Vu au oral yoldan klindamisin kapsill, gtlnde 6ffi-1200 mg
deunda 6 saat amyla 2 hafta boyunca uygulanr ve daha soma tedaviye 6 saat arayla 300-600

'mg klindamisin.kapslll ile devam edilir. Tedaviye genellikle 8-10 hafta devam edilmelidir.
Oral pirimetamin dozu 8-10 hafta boyunca gtlnde 25-75 mg'dn. Primetamin ytksek dozda
kullanrhyorsa" tedaviye gUnde 10-20 mg folinik asit ilave edilmelidir.

AIDS hastalannda Pnezzzoc.ysfr's canhfi pnOmonisinin tedavisi
lnlravendz yoldan 21 gtn boyunca 6 saat arayla 600-900 mg ya da 8 saat allyla 900 mg
KLINDAVER ya da oral yoldan her 6 saatte bir 300-450 mg klindamisin kapstil ve 21 giln
boyunca oral yoldan gllnde bir kez l5-30 mg primakin.
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Malar.va tedavisi

Parenteral uygulama ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr. Oral uygulamada ftapstll veya oral
solilsyon) yetigkinlerde 10-20 mgt€/gtn ve gocuklarda l0 mg/kg/giln egit dozlar halinde 7
giln boyunca her 12 saatte bir tek bagrna ya da kinin (her '12 satte bir 12 mg/kg) veya
klorokin (her 24 saatte bir 15-25 mg) ile birlikte 3-5 gUn boyunca uygulanrr.

Uygulama gekli:

Intram0skUler veya intraven6z uygulamr.

Selreltne ve inftizyon hzr
KLfNDAVER, intraven6z yoldan uygulanmadan Once seyreltilmelidir. Inftzyon igin
seyreltiliiek haznlanan soliisyondaki klindamisin konsantrasyonu l8 mg/ml'yi ve infflzyon
hm dakilcada 30 mg'r agmamahdr. Infltzyon h:zlanagagdaki tabloda verilmigtir.

Doz Seyreltici lnftzyon snresi

300 mg
600 mg
900 mg

50 ml
50 ml
50-100 ml

10 dakika
20 dakil€
30 dakika
40 dakika1200 me 100 ml

Bir saatlik inftlzyon siiresi iginde 1200 mg'dan fazla KLfNDAVER uygulanmasrndan

kagrnrlmahdr.

Alternatif olaralq ilk KLINDAVER dozunun erigkinlerde aga[rdaki tabloda belirtildifii gibi
hzh infflzyon geklinde uygulanmasrndan sonra tedaviye sttrekli inftlzyon geklinde devam

edilebilir.

Elde edilmek istenen serum
klindamisin d&eyleri

4 pglml'nin ilstttnde

5 pg/ml?nin iisflktde

[q_md&'

tedavisinde
hzr

75 mg/dakika
1.00 mg/dakika

l.,zJlqy'_d+Bik+

netilmisin stllfat, piperasilin ve tobramisin.

Itag fangunlannm gegimlili$ ve stabilite sttreleri, konsanfasyona ve di[er kogullara ba$r
olarak de[iqiklik g6sterir Okz. B6ltlm 6.2 Gegimsizlikler).

Ozel popilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek yetmeztifi:
B0brek yetmezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur (bkz. B6liim 4.5

Difer trbbi flrtinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri ve 5.2 Farmakokinetik
tizellikler).
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Karacifer yetmezlifi:
Karacifer yetnezli[i olanlarda bir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek yoktur (bkz. BOIUm 4.5

Di[er trbbi iirilnler ile etkilegimler ve di$er etkilegim gekilleri ve 5.2 Farmakokinetik

Ozellikler).

Pediyatrik popfi lasyon :

Bir ayhktan biiviik gocuklar

Infamuskiiler ya da infavendz yoldan 3 ya da 4 egit doz halinde verilmek ilzere gilnde 2040
mdkg.

Daha ciddi enfeksiyonlar:

3 ya da 4 egit doz halinde verilmek ilzere gilnde 2540 mg/kg. Ciddi enfeksiyonlard4

gocuklara viicut allrh[rndan bagmsz olarak giinde 300 mg'dan az olmayacak gekilde

uygulama Onerilir.

Geriyatrik popfi kisyon :

Bdbrek ve karaci[er iglevleri normal olan yragh hastalarda doz ayarlamasr gerekli defildir.

Erigkinlerde kullanrlan dozlar kullanilr.

Kullanrrken dikkat edilmesi gereken di[er konular

Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarrnda tedaviye en az 10 giln devam edilmelidir.

Parenteral yoldan uygulanan ilaglar, ambalaj ve soliisyonun elverdifi Olgiide partik0l ve renk

de[igikli[i agrsrndan g0zle kontrol edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
KLINDAVER, klindamisin ya da linkomisine veya formiilasyondaki herhangi bir bilegene

duyarh oldu[u bilinenlerde konfrendikedir.

4.4 0rclkullanlm uyanlan ve Onlemleri

baglayabilir.

',,,.Antibiyotik,kullammrna'ba[h kolitlerin bilineri e,n Onemli nedenlerinden bii, Clostridiun

dfficiletarafindan iiretilen toksinlerdir. Antibiyotik kullanrmrna ba[h kolitin tamsr genellikle

, klinik semptomlara dayanlr. Endoskopik olarak ps6domembran6z kolitin g6sterilmesi tamy

kesinlegirir. Selektif kiiltlir ortammda yaprlan drgkr kiiltttrtlnde Clostridium dfficile'nrn ve

drgkr drneklerinde C dificile toksininin saptanmasr da tanryr kanltlar.

Antibiyotik kullanrmrna ba[h olarak hafif kolit g6rtllen vakalarda antibiyotik tedavisinin

kesilmesi yeterli olabilir. Gerekli gOriil0rse, toksinleri baflamak amacryla kolestipol (gilnde

09 defa 5 gram) ya da kolestiramin (gilnde ll9 defa 4 grarn) uygulanabilir. A$r vakalarda ise,
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srvr-elektrolit ve protein suplementasyonu ile Clostridium dfficile'ye etkili uygrrn bir
antibiyotik tedavisine baSlanmahdr. Oral yoldan 7-10 gtin boymca giinde d6rt defa 125-500

mg dozlannda kullanrlan vankomisin Clostridium dfficile'ye etkilidir. Kolestiramin,
vankomisini baflayarak etkisini azaltabilercgfinden, en az ikiger saat ile almmalarma dikkat
edilmelidir. Alternatif olaralq oral vankomisin yerine 7-10 $in boyunca oral yoldan gtinde

d6rt defa 25.000 U basinasin de kullanrlabilir. Antibiyotik kullanrmrna baflr kolitlerde, barsak

stazrna yol agabilecek ilaglann kullanrlmasrndan kagrnrlmahdr.

Mide-ba[rsak hastaltfir, Ozellikle kolit gegirmig hastalara klindamisin tedavisi uygularkeir

dil*atli olunmahdrr.

Araghrmalar,-antibiyotik kullammrna ba{'.h Clostridium dfficile neduriyle olugan kolit ve

diyarenin, daha gok debil velveya yagh hastalarda (>60 yag) ortaya gfttrgrnr ve daha alr
seyredebildifiini gOstermektedir.

Klindamisin, serebrospinal slvlya yeterince gegmedilinden, mene,njit tedavisinde

kullamlmamahdrr.

Uzun sUreli tedavilerdg karaci[er ve bObrek fonksiyonlan konfol edilmelidir:

I ayhktan higUk bebeklerde giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemigtir.

KLINDAVER tedavisi, duyarh olmayan organizmalann,dzellikle maya mantarlarlanmn agm

0remesine -silperenfeksiyona- neden olabilir.

KLINDAVER, sefreltilmeden damara bolus tarzrnda enjekte edilmemeli,'I(ullamm gekli ve

dozu" bOlllmtnde belirtildigi gekilde en az 10-60 dakikahk inftlzyon geklinde uygulanmahdrr.

Atopik (alerjik) kigilere KLINDAVER uygulamrken dikkatli olunmahdn.

g0Uref hastah$ olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasr gerekli defildir. Orta ve alr
karacifer hastahlr olanlardq klindamisinin yanlanma sfiresi uzamakla birlikrc, yaprlan

farmakokinetik aragurmalar, 8 saat arayla uygulandrgnda klindamisin birikiminin nadiren

olugabilecelini g0stermigir. Bu nedenle, karacifer hastahfmda dozun azaltrlmasmrn

gerekmedili kabul odilmehedir

*-h#ruriinu. Jfu6i;d# dr#' i, soavrun'fitiva
igerme".

4.5 Difer trbbi firftnler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Eritromisin:
Klindamisin ile eritomisin arasmda in vitro kogullarda antagonizma oldufiu gOsterilmigtir.

Klinik agrdan Onernli olabilece[inderq bu iki ilag birlikte kullanrlmamahdr.

Klindamisin ile linkomisin arasrnda gaprudireng vardr.

llil

.lr:r
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Ndromuskiller blok yapan ilaglar:

Klindamisinin, diler n6romusk0ler blok yapan ilaglann etkisini g0glendirebilecek

n6romuskiiler blok yaplcr etkiye sahiptir. Bu nedenle, bu tlir ilaglan kullanan hastalarda

dikkatli olunmahdrr

KLINDAVER ile tedavi s[asmda ve tedaviden 7 giin sonra hastalar oral kontraseptiflere ek

olarak difer kontraseptif Onlemleri de (mesela kondom) kullanmahdr.

Ozel popflasyonlara ilipkin ek bilgiter

Pediyatrik poplilasyon :

Pediyatrik popillasyona iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr tespit edilmemigir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Qocuk ,dolurma potensiyeti bulunan kadmlar/Do[um kontnolii (Kontresepsiyon)

Klindamisinin hamile kadmlardaki gtlvenlilifi kanrtlanmadr$ndan, KLfNDAVER korunma

yonterni uygulamayan kadrnlarda dikkatle kullamlmahdrr. KLINDAVER kullanan kadrnlar

uygun bir doSum kontrolii ydnterni uygulamahdr.

Gebelik dOnemi

KLINDAVER'in gebelerde kullammr ile ilgili yeterli ve kontroll0 gahgma yoktur. Gebe

kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdr
Klindamisinin gebelik dOneminde kullanrmrnrn g0venlilifi heniiz gOsterilmemi$ir.

Dolaysryl4 KLfNDAVER'in gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise

kullamlmahdr.

Laktasyon d6nemi
,Klindrorisiniri,0iT;3s +lglml konsantrasyonlarrda anne siltune gegttEi bildirilmi$ir

/ tpdavideqr

olitri*' tifr hvi'edilell''Siehilbi'"
,giffegme yeteneli llzerinde herhangi biretkisi olmadr$ g0illmttSilr.

4.7 Aragvb makine kullanrmr flzerindeki etkiler
Klindamisinin arag ve makine kullanrmrna etkisini saptayacak bir gahgma yaprlmamt$r.

4.8 htenmeyen etkiler
Klindamisin ampul ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlan igeren iste'nmeydn

etkilerin srkhlr aEaErda listelenmiEtir. Klindamisin ile g6zlemlenen etkiler genellikle dozveya

konsantrasyona bafhdrr.
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l
t,:

I

I

I!.'
I

I

I

r,i. r'

:, r'i i i1 r; i1 1 g,1 r r i i:pmzfuarcrin : Saiu#! t iI(LINDA
,'l:*.: 1 - .:: -, t, t ri'^;r-I#er{-xi!}rif**aii;',lj'*.'*u.Ur

,il(LltilDA



Klindamisin igirt istenmeyen etkilerin gOrtilme slkhsr tanrmlanmam$tr.

Srkhk gu gekilde tarif edilmigir: Qok yaygm (> l/10), yaygn (> 1/100, < l/10), yaygrn

olmayan (> l/1.000, < l/100), seyrek e l/10.000, < l/1.000), gok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Vajinit

I(an ve lenf Sistem Bozukluklan:
Bilinmiyor: Gegici n6fropeni (liikopeni), eozinofili, agran0lositoz ve trombositopeni \

Bunlann higbirinde uygulanan klindamisin tedavisiyle dogudan etiyolojik bir baflantr
kurulamamrgtrr.

Be!ryft[k sistemi hastahklan
Bilinmiyor: anafi laktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Enjeksiyon (IM veya [V) veya oral gran0lat soliisyonu kullanllarak
klindamisinin sistemik uygulamasrnda birkag ciddi yan etki igeren (sft-olmayan) disguzi
valcalan gOzlenmi gtir.

Kardiyak hastahklar
Yaygm olmayan: Kardiyovaskiller arest ve hipotansiyon (nadir olgularda hzh intave,nbz
uygulamay takiben)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygm: Kann a[nsr, ishal

Yaygu olmayan: Bulantr ve kusma

Bilinmiyor: Ozofajit, 0zofageal iilser

Hepato-bitiyer hastahkhr

', fitirtilliform benzeri cilt ,lozankhf,r, vajinit, veziktllobtllOz dermatit, pruritus, eritema

multiforme, ciddi kutan6z advers reaksiyon (SCAR)

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

B0brek ve idrar hastahklan
Klindamisin ile renal hasar arasmda bir iligki kurulmamrghr

Seyrek: Azotemi, oligiiri velveya proteintlri
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