KISA URUN BILGISi

UYARI: CLOSTRIDIOIDES DIFFICILE ILIiSKILi iISHAL

Klindamisin dahil olmak {izere neredeyse tiim antibakteriyel ajanlarin kullaniminda hafif ishalden
oliimciil kolit derecesine kadar degisebilen Clostridioides difficile iliskili diyare (CDID)
bildirilmistir. Antibakteriyel ajanlar, kolondaki normal floray1 degistirerek C. difficile’in asir1
iiremesine neden olur. Klindamisin tedavisi fatal olabilecek siddetli kolit ile iligkili olabilecegi igin,
daha az toksik antibakteriyel ajanlarin uygun olmadig: ciddi enfeksiyonlar i¢in tercih edilmelidir.
Cogu st solunum yolu enfeksiyonunda oldugu gibi bakteriyel olmayan enfeksiyonlarda
kullanilmamalidir C.difficile, CDID gelisimine neden olan toksin A ve B'yi iiretir. Antibakteriyel
tedaviye direngli olabilen ve kolektomi gerektirebilen bu hipertoksin suslari, morbidite ve
mortalitenin artmasina neden olabilir. CDID, antibiyotik kullanimini takiben diyare ile basvuran
tiim hastalarda diisiiniilmelidir. CDID"n antibakteriyel ajanlarm verilmesinden iki ay sonra ortaya
¢iktign bildirildiginden, hastanin tibbi oykiisii de énemlidir. CDID siiphesi varsa ya da tam
konulursa, C. difficile'ye karsi uygulanmayan, devam eden diger antibiyotik kullaniminin
durdurulmasi gerekebilir. Uygun s1v1 ve elektrolit ikamesi, protein takviyesi, C. difficile antibiyotik
tedavisi ve cerrahi degerlendirme, klinik olarak belirtildigi sekilde uygulanmalidir.

1.  BESERI TIBBI URUNUN ADI
CLIN® 150 mg kapsiil
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etken madde:
Her kapsiil 150 mg klindamisine esdeger miktarda 162,87 mg klindamisin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (s1gir kaynakli) 92,3 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1 'e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Kapsiil.
Beyaz renkte toz iceren, agik mavi-lacivert renkte sert jelatin kapsiil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
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Antibakteriyel. Duyarli gram-pozitif organizmalar, stafilokoklar (penisilinaz iireten veya
tiretmeyen), streptokoklar (Streptococcus faecalis hari¢) ve pnomokoklarin neden oldugu ciddi
enfeksiyonlar. Duyarli anaerobik patojenlerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarda da endikedir.

Klindamisin, kan/beyin bariyerini terapdtik olarak etkili olabilecek sekilde gegmez.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetigkinler:

Orta derecede ciddi enfeksiyonlarda her 6 saatte bir 150-300 mg, ciddi enfeksiyonlarda her 6
saatte bir 300-450 mg.

Uygulama sekli:

Agizdan almir. CLIN kapsiil, 6zofagus tahrisi olasiligini énlemek i¢in her zaman biitiin olarak
ve dolu bir bardak su ile, uzanmadan veya yatmadan en az 30 dakika 6nce alinmalidir. CLIN’in
absorpsiyonu, gida mevcudiyeti ile 6nemli 6l¢iide degismez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger hastaligi olanlarda klindamisin dozunun ayarlanmasi gerekli degildir.

Not: Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonu vakalarinda, sonradan goriilebilecek romatizmal
ates veya glomeriilonefrit olasiligini azaltmak igin CLIN kapsiil ile tedaviye en az 10 giin devam
edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
CLIN Kkapsiil, sadece kapsiil yutabilen gocuklar igin kullanilmalidir.

Klindamisin, obeziteden bagimsiz olarak toplam viicut agirligina gére dozlanmalidir.
Enfeksiyonun ciddiyetine gore, her 6 saatte bir olmak iizere 12 - 25 mg/kg/giin uygulanir.

Kapsiiliin biitiin olarak kullanimi gerekli olan mg/kg/giin dozunu saglayabilmek i¢in uygun
olmayabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klindamisin hidrokloriir uygulamasindan sonra yar1 dmiir, dagilim ve klerens hacmi ile emilim
derecesi artan yasla birlikte degismez. Klinik ¢alismalardan elde edilen verilerin analizi,
toksisitede yasa bagli herhangi bir artis ortaya koymamaistir. Bu nedenle, yasli hastalarda dozaj
gereksinimleri yalnizca yasa bagli olarak belirlenmemelidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

CLIN, klindamisin ya da linkomisin ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarl oldugu bilinenlerde kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1)

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Uyarilar
Klindamisin tedavisi sirasinda sistemik semptomlar ve eozinofili ile seyreden ciddi asiri

duyarlilik reaksiyonu (DRESS), Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz
(TEN) ve akut generalize ekzantematoz piistiilozis (AGEP) gibi siddetli deri reaksiyonlari dahil,
siddetli hipersensitivite reaksiyonlar1 raporlanmistir. Bir asir1 duyarlilik veya ciddi cilt
reaksiyonu ortaya ¢ikarsa, klindamisin kesilmeli ve uygun tedavi baslanmalidir (bkz. Bolim
4.3 ve 4.8).

Klindamisin yalnizca ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalidir. Klindamisin
uygulamasi sirasinda ve hatta uygulamadan 2-3 hafta sonra, kolit vakalar1 bildirildiginden,
klindamisin uygularken enfeksiyonun tiiri ve potansiyel ishal tehlikesi gz Oniinde
bulundurulmalidir.

Calismalar, klostridyanin (6zellikle Clostridioides difficile) tirettigi toksinin antibiyotik-iliskili
kolitin baslica nedeni oldugunu gostermektedir. Bu ¢alismalar ayrica, bu in vitro toksijenik
Clostridioides’in vankomisine duyarli oldugunu da gostermektedir. Oral yoldan 7-10 giin
boyunca giinde dort defa 125-500 mg dozlarinda kullanilan vankomisin tedavisinde, diskilardan
toksinin hizli bir sekilde kayboldugu ve ayni zamanda diyarede de klinik iyilesme oldugu
goriilmistiir (Hastaya vankomisine ek olarak kolestiramin verildigi durumlarda, uygulama
zamanlarinin ayr1 oldugu diistiniilmelidir).

Kolit, hafif, sulu ishale, siddetli, kalic1 diyare, 16kositoz, ates, siddetli karin kramplarina, kan
ve mukus gecisiyle 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. Hastaligin, yash
veya zayiflamis hastalarda daha siddetli seyir izlemesi muhtemeldir. Teshis genellikle klinik
semptomlarin taninmasiyla yapilir, ancak ps6domembrandz kolitin endoskopisi ile de
dogrulanabilir. Hastaligin varligi, se¢ici ortam iizerinde Clostridioides difficile igin diski
kiiltiirti ve disk1 6rneginin C. difficile toksini (leri) i¢in test edilmesi ile daha da dogrulanabilir.

Klindamisin dahil olmak iizere neredeyse tiim antibakteriyel ajanlarla tedavide Clostridioides
difficile ile iliskili diyare (CDID) bildirilmistir ve bu hafif ishalden &liimciil kolit siddetine
kadar degisebilir. Antibakteriyel ajanlarla tedavide kolonun normal florasin1 degistirerek C.

difficile'nin asir1 biiylimesine sebep olunur.

C. difficile, CDID gelisimine katkida bulunan toksin A ve B'yi iiretir.
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Bu enfeksiyonlar antimikrobiyal tedaviye direncli olabilecegi ve kolektomiye gerek olabilecegi
icin, C. difficile'nin hipertoksin iireten suslar1 artmis morbidite ve mortaliteye neden olur,
CDID, antibiyotik kullanimini takiben diyare ile kendini gdsteren tiim hastalarda
diisiiniilmelidir. CDID"in antibakteriyel ajanlarin verilmesinden iki ay sonra ortaya ¢iktig1
bildirildiginden detayli medikal 6ykii alinmasi 6nemlidir.

Ozofajit ve dzofagus iilseri riski nedeniyle, uygulama kilavuzuna uyum saglamak &nemlidir
(bkz. Boliim 4.2 ve 4.8).

Onlemler
Mide-bagirsak hastaligi hikayesi bulunan, 6zellikle kolit gegirmis hastalara klindamisin
tedavisi uygularken dikkatli olunmalidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda periyodik karaciger ve bobrek fonksiyon testleri yapilmalidir. Bu
tiir izleme, yenidoganlarda ve bebeklerde de Onerilir.

Akut bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere nadiren akut bobrek hasar1 bildirilmistir. Onceden
bobrek fonksiyon bozuklugu olan veya eszamanli nefrotoksik ilaclar alan hastalarda bobrek
fonksiyonunun izlenmesi diistiniilmelidir (bkz. B6liim 4.8).

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

Atopik kisilere verilirken dikkatli olunmalidir.

CLIN laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-
galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klindamisinin, diger noéromuskiiler blok yapan ilaclarin etkisini gili¢lendirebilecek
noromuskiiler blok yapici etkiye sahiptir. Bu nedenle bu tiir ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Vitamin K antagonistleri
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 ylizden, vitamin K antagonisti ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon
belirtecleri sik izlenmelidir.

Klindamisinin CYP3A4 ve CYP3AS inhibitdrleri ile birlikte uygulanmasi

Klindamisin, agirlikli olarak CYP3A4 ve daha az 6lgiide CYP3AS tarafindan, major metabolit
stilfoksit ve mindr metabolit N-demetile metabolize edilir. Bu nedenle CYP3A4 ve CYP3A5
inhibitorleri, klindamisinin temizlenmesini azaltabilir ve bu izoenzimlerin indiikleyicileri
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klindamisin atimini arttirabilir. Rifampisin gibi gii¢lii CYP3A4 indiikleyicileri varliginda,
etkinlik kaybr1 i¢cin monitdrize edilmelidir.

In vitro ¢alismalarda, klindamisinin CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2E1 veya CYP2D6'y1
inhibe etmedigi ve sadece CYP3A4' orta derecede inhibe ettigi goriilmiistiir. Bu nedenle,
klindamisin ve birlikte uygulanan bu CYP enzimleri tarafindan metaboliza edilen ilaglar
arasinda klinik olarak anlamli etkilesimler beklenmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

CLIN ile yapilan calismalarda klinik olarak anlamli farmakokinetik ilag-ilag etkilesimi
goriilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: ilk trimesterde C, ikinci ve iigiincii trimesterde B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadinlardaki giivenlili§i kanitlanmadigindan, CLIN korunma y6ntemi
uygulamayan kadinlarda dikkatle kullanilmalidir. CLIN kullanan kadinlar uygun bir dogum
kontrolii yontemi uygulamalidir.

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

Gebelik donemi
Hayvan ¢alismalarinda 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 g¢alismalarinda,
maternal toksisiteye neden olan dozlar disinda, klindamisin nedeniyle olusan bozulmus fertilite
ya da fetlise zarar goriilmemistir. Hayvan reprodiiksiyon ¢aligsmalari, insan cevaplari konusunda
her zaman belirleyici degildir.

Gebe kadinlar ile yapilan klinik c¢alismalarda, ikinci ve tiglincii trimesterde sistemik olarak
uygulanan klindamisin, konjenital abnormalitenin sikliginda artis ile iliskilendirilmemistir.

CLIN’in gebeligin ilk trimesterinde kullanimi ile ilgili yeterli ve kontrollii ¢alisma yoktur.
Dolayisiyla, CLIN gebelik durumunda sadece kesinlikle gerekli ise kullanilmalidir.
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Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Klindamisinin anne siitiine <0,5-3,8 mcg/ml konsantrasyonlarinda gegtigi bildirilmistir.
Klindamisin, emzirilen bebegin gastrointestinal floras1 iizerinde ishal, diskida kan veya dokiintii
gibi yan etkilere neden olma potansiyeline sahiptir. Emziren bir annenin oral veya intravendz
klindamisin kullanmasi gerekiyorsa, bu durum emzirmenin durdurulmasi ig¢in bir neden
degildir. Ancak alternatif bir ila¢ tercih edilebilir. Emzirmenin gelisimsel ve saglik acisindan
yararlar1 ile annenin klindamisine olan klinik ihtiyaci ve klindamisinin ya da temel maternal
durumun bebege olast olumsuz etkileri birlikte degerlendirilmelidir.

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, lireme ve
ciftlesme yetenegi lizerinde herhangi bir etkisi olmadig goriilmiistiir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

CLIN “in ara¢ ve makine kullanima yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya etki ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

CLIN ile tedavi edilen hastalarda raporlanan reaksiyonlari igeren istenmeyen etkiler asagida
listelenmistir.
Klindamisin ile gozlemlenen etkiler genellikle doz veya konsantrasyona baghdir.

Siklik su sekilde tarif edilmistir: ¢ok yaygin(> 1/10); yaygin (> 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: Clostridioides difficile kolit*, vajinal enfeksiyon*

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Agraniilositoz*, ndtropeni*, trombositopeni*, 16kopeni*, eozinofili

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

Sinir sistemi hastaliklar1
Bilinmiyor: Disguzi
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Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Karin agrisi, ishal

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Ozofagal iilser* {7, 6zofajit*} *

Hepato-biliyer hastaliklari
Bilinmiyor: Sarilik*

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Makiilopapiiler dokiintiiler ve tirtiker

Bilinmiyor: Steven Johnson Sendromu*, toksik epidermal nekroliz*, sistemik semptomlar ve
eozinofili ile seyreden ciddi bir ila¢ asir1 duyarlilik reaksiyonu (DRESS)*, akut jeneralize
ekzantematdz piistiilozis(AGEP)*, anjioddem*, eksfoliyatif dermatit*, biilloz dermatit*,
eritema multiforme, pruritus, morbiliform dokiinti*

Bobrek ve idrar hastalhiklar:
Bilinmiyor: Akut bobrek hasart™®

Arastirmalar
Yaygin: Anormal karaciger testleri

*Pazarlama sonrasi belirlenmis advers ilag¢ reaksiyonlari

I Sadece oral dozaj formlarinda gecerli advers ilag reaksiyonlari

# bkz. Bolim 4.4

# Olas1 6zofajit ve 6zofagus iilseri olusumu, 6zellikle uzanir bir pozisyonda ve/veya az miktarda
su ile alinirsa

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne 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 asim1 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 6nlemleri uygulanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller, Makrolidler, Streptograminler
ve Linkozamidler

ATC Kodu: JO1FF01

Etki mekanizmasi

Klindamisin, gram-pozitif aeroblar ve genis bir anaerobik bakterilere karsi baglica
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, yliksek konsantrasyonlarda duyarli suslara karsi
bakterisid etki gosterir.

Klindamisin fosfat in vitro inaktif olmasina ragmen, hizli in vivo hidroliz, bu bilesigi
antibakteriyel olarak aktif klindamisine donustiiriir.

Direnc¢
Klindamisine direng genellikle, temel olan veya indiiklenebilir makrolid-linkozamid-
streptogramin B (MLSB) direng tipi aracilifiyla gerceklesir.

Kirilma noktalar:
Minimum inhibitdr konsantrasyonlar1 (MIK) kesme noktalar1 asagidaki gibidir:

EUCAST

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

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

Gram negatif anaeroblar: < 4 direngli> 4

PK / PD iliskisi
Etkinlik, baglanmamis antibiyotigin, konsantrasyon-zaman egrisi alaninin, patojen minimum
efektif konsantrasyonuna (FAUC / MIK) orani ile ilgilidir.

Duyarhhk

Kazanilan direncin prevalansi cografi olarak ve segilen 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 olmasi gerektiginde uzman tavsiyesi alinmalidir.

Thiirler
Duyarh
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Grame-pozitif aeroblar
Staphylococcus aureus *
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Viridans streptococci

Anaeroblar

Bacteriodes fragilis grubu
Prevotella (daha 6nceden Bacteroides melaninogenicus olarak bilinen)
Bifidobacterium spp.
Clostridioides perfringens
Eubacterium spp.
Fusobacterium spp.
Peptococcus spp.
Peptostreptococcus spp.
Propionibakteri spp.
Veillonella spp.

Direncliler
Clostridia spp.
Enterococci
Enterobacteriaceae

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

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Bir klindamisin hidrokloriir dozunun yaklasik %90 gastrointestinal sistemden emilir; 150
mg'lik bir klindamisin dozundan bir saat sonra serum diizeyi 2-3 mcg/ml konsantrasyona, 6 saat
sonra ortalama 0,70 mcg/ml konsantrasyona ulasir. 300 ve 600 mg’lik dozlar sonrasinda
sirasiyla 4 ve 8 mcg/ml pik plazma konsantrasyonlar: bildirilmistir. Yemeklerle birlikte
alinmasi midede emilimi 6nemli l¢iide azaltmaz ancak emilim oranini azaltabilir.

Dagilim:

Klindamisin, viicut sivilarina ve kemikler dahil dokulara yaygin olarak dagilir fakat beyin-
omurilik sivisina (CSF) 6nemli 6lgiide ulasmaz. Plasenta boyunca fetal dolasimda yayilir ve
anne siitli iginde gorildiigl bildirilmistir. Karacigerde yiiksek konsantrasyonlara ulasir. Lokosit
ve makrofajlarda birikir. Dolagimdaki klindamisinin %90’mndan fazlas1 plazma proteinlerine
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baglanmus olarak bulunur. insan karacigeri ve bagirsak mikrozomlarindaki in vitro ¢aligmalar,
klindamisinin CYP3A4 tarafindan (CYP3AS5'ten kiiciik bir katki ile) baskin olarak
oksitlendigini ve siilfoksit ve kiiglik metabolit olan N-demetil metabolitlerini olusturdugunu
gostermistir. Yarilanma siiresi 2-3 saattir, ancak prematiire yenidoganlarda ve siddetli bobrek
yetmezIligi olan hastalarda daha uzun olabilir.

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

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

kalani 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 orantili olarak yiikselir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Ozel bir karakteristik dzellik yoktur (Bkz. Boliim 4.4).

Farmakokinetik iliski

2 ila 18 yas arasi obez pediyatrik hastalar ve 18 ila 20 yas arasi obez yetiskinler:

2 ila 18 yas arasindaki obez pediyatrik hastalarda ve 18 ila 20 yas arasi obez yetiskinlerde
farmakokinetik verilerin analizi, klindamisin klerensinin ve toplam viicut agirlig1 ile normalize
edilen dagilim hacminin obeziteden bagimsiz olarak karsilastirilabilir oldugunu géstermistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Belirtilmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (s1g1r kaynakli)
Nisasta

Talk

Magnezyum stearat

Jelatin kapsiil No:1 (s1gir kaynaklr)

6.2. Gegcimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.
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6.3. Raf 6mrii
36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
16 kapsiilliik blister ambalajlarda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi' ve
'Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Tic. A.S.
Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sariyer/istanbul
Tel.: (212) 467 11 11
Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI:
160/32

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 04.05.1992
Ruhsat yenileme tarihi: 10.12.1997

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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