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KULLANMA TALIMATI

KLINDAN® 300 mg ampul
Kas ve Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her ampulde 300 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin fosfat
bulunur.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol, disodyum EDTA, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KLINDAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLINDAN’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLINDAN nasu kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLINDAN u saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. KLINDAN nedir ve nicin kullanihr?
e KLINDAN ampul, kas veya damar igine uygulanan renksiz veya hafif sarimtirak berrak
cozeltidir.
e KLINDAN ampul, linkozamid grubu bir antibiyotik olan Klindamisin (klindamisin fosfat
seklinde) igerir. Kutu igerisinde 2 mL’lik 1 adet cam ampul seklinde bulunur.
e KLINDAN ampul, doktorunuzun uygun gormesi durumunda, klindamisin’e duyarli
bakterilerin duyarli suslarinin, duyarli Chlamydia trachomatis suslariin yol agtig1 asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Ust solunum yolu enfeksiyonlar1: Bademcik iltihabi, yutak-bogaz iltihabi (farenjit), siniizit,
orta kulak iltihab1 ve kizil.
- Alt solunum yolu enfeksiyonlar1: Bronsit, akciger iltihabi, ampiyem ve akciger anemisi.
- Cesitli deri enfeksiyonlari: Akne, kil dibi iltihab1 (furonkiil), seliilit, derinin bulasici
yiizeysel mikrobik enfeksiyonu (impetigo), abse ve yara, erizipel ve dolama (paronisi)
- Kemik ve eklem enfeksiyonu: Kemik ve kemik iligi iltihab1 (osteomiyelit) ve kan iltihab1
(septik artrit).
- Jinekolojik (kadin iireme sistemi ile ilgili) hastaliklar
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- Karn i¢i enfeksiyonlari: Karin zar iltihabi (peritonit) ve karin igi absesi.
- Dis ve dis eti enfeksiyonlari: Dis eti absesi ve dis eti iltihab1 (periodontit).

KLINDAN ampul, enfeksiyonun kana yayildigi durumlarda (sepisemi), kalp i¢ yiizeyinin iltihabi
(endokardit) ya da AIDS hastalarindaki baz1 enfeksiyonlar gibi daha ciddi olgularin tedavisinde
de kullanilabilir.

Malarya tedavisinde KLINDAN’in kapsill veya—eral-selisyon formu tek basina veya diger
ilaclarla birlikte kullanildiginda etkilidir.

KLINDAN beyne ge¢mez, beyindeki ciddi enfeksiyonlarin tedavisi igin uygun degildir.
2. KLINDAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KLINDAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

e Klindamisin veya KLINDAN ampul’iin igerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarl (alerjik)
iseniz.

KLINDAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

« [shalseniz, ya da antibiyotik aldiginda genel olarak ishal oluyorsamz, ya da mide, barsak
problemleriniz varsa. Eger ilac1 kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun siireli ya
da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz; doktorunuza danigsmadan ishal
kesici bir ilag¢ almaymiz. Bu, antibiyotiklerle tedavi sonrasinda olusabilen barsak
iltihaplanmasinin (psddomembrondz kolit) bir gostergesi olabilir ve tedavinin sonlandirilmasi
gerekebilir.

= Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli KLINDAN ampul kullaniminda direngli bakteri
ve mantar enfeksiyonlar1 gelisebilir (stiper enfeksiyon). Bu agiz ya da vajinada pamukguk
seklinde ortaya ¢ikar. Bu olasilik ve acil miidahale i¢in tedaviniz mutlaka doktor kontrolii altinda
yapilmalidir. Eger KLINDAN ampul kullanirken ya da kullanimi tamamlandiktan hemen sonra
agiz ya da dilinizde beyazlasma, agr1 ya da genital organlarinizda kasinti, akint1 varsa litfen
hemen doktorunuza bildiriniz.

- Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa (eger KLINDAN ampul’ii uzun sire
kullanacaksaniz doktorunuz sizden bobrek, karaciger ve kan testleri isteyebilir. Bu kontrollerin
kagirilmadan, diizenli olarak yapilmasina dikkat ediniz).

= Astim, egzama veya saman nezleniz varsa

1 ayliktan kiiciik bebeklere giivenlik ve uygun dozaj belirlenmemistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KLINDAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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KLINDAN’1 hamilelikte kullanilmasmin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
hamilelik déneminde doktorunuz 6nermedikce KLINDAN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLINDAN anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme doneminde doktorunuz
onermedikce KLINDAN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

KLINDAN’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi {izerine o6zel calismalar
yapilmamustir.

KLINDAN tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diisiiniilmemesine ragmen,
eger bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

KLINDAN’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her mL’sinde 1Immol’den daha az sodyum ihtiva eder; yane esasinda “sodyum
icermez”

Bu driin her mL’sinde 9.45 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara (1
aydan kiiciik bebekler) uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda
toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaclarla birlikte alindiginda KLINDAN ya da diger ilacin etkisi degisebilir.

Bunlar

= Eritromisin (bir antibiyotik); iki ilag birbirinin etkisini yok eder.

= Kas gevseticiler (KLINDAN ampul bu ilaglarin etkisini artirabilir)

e Dogum kontrol haplar1 (KLINDAN tedavisi sarisinda ya da KLINDAN tedavisini biraktiktan
sonra 7 giin siire ile kondom gibi diger dogum kontrol yontemlerini denemelisiniz).

= Kilindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden de fayda gérmeyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLINDAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz KLINDAN’1 hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yetiskinlerde enfeksiyonun siddetine gore, kas i¢ine ya da damar icine giinde 600-2700 mg 2,
3 ya da 4 esit doz halinde uygulanir.

Cok ciddi enfeksiyonlarda daha yiksek dozlar (glnlik 4800mg’a kadar) verilebilir.
Doktorunuz, enfeksiyonunun siddetine gére dozu azaltabilir veya artirabilir.
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Klindamisin konsantrasyonu 18mg/mL’den fazla olmamali ve uygulama hiz1 dakikada 30mg’1
agsmamalidir. Cok hizli uygulandig: takdirde nadir olarak kalp krizine sebep olabilir.
Doktorunuzun talimatlarini tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Uzun siireli kullanim baska enfeksiyonlara yol agabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas icine ve damar igine uygulanir. Damar i¢ine uygulandiginda seker veya salin (tuz)
cozeltisiyle karistirilir ve damla halinde uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammmi: Cocuklarda (1 ayliktan biiylik) kg viicut agirligi basina 6nerilen doz,
giinde 3 veya 4 esit doz seklinde 20-40 mg klindamisindir.

Doktorunuz ciddi enfeksiyonlarda, tedaviye tam yanit gozlenene kadar viicut agirligindan
bagimsiz olarak giinde 300°e kadar yuksek doz uygulayabilir.

Doktorunuz KLINDAN’1 hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.

Yashlarda kullanimi: Yashilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetiskinlerde uygulanan doz
ile aynidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bbbrek yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Uzun stireli kullanmak gerektiginde doktorunuz diizenli karaciger, bobrek ve kan testleri
isteyebilir.

Eger KLINDAN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLINDAN kullandiysaniz
KLINDAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz hemen bir doktora veya en
yvakin hastanenin aciline basvurunuz.

KLINDAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger bir KLINDAN dozunu tamamiyla unuttuysaniz bu durumu doktorunuza haber veriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLINDAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; ¢iinkii tedavi erken sonlandirilirsa ilag mikroplarin tamamini
oldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglarda oldugu gibi, KLINDAN da yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLINDAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden hapsirma, soluk almada giicliik, yliz, g6z kapagi ve dudaklarda siskinlik, deride
dokiintii seklinde kizarma, kasinti (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLINDAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

KLINDAN ile gorilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki gibi olup yan
etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Karin agrisi, ishal

Tromboflebit (Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu) (intravendz enjeksiyondan
sonra)

Yaygin olmayan:

Makiilopapiiler (deride hafif kabarik) dokiintiiler, tirtiker

Tat alma duyusunda bozulma

Diisiik tansiyon (bas donmesi veya bayilma), nadiren kalp krizi (enjeksiyon hizli yapilirsa)
Bulant1 ve kusma

Agr1, apse olusumu (kas i¢ine uygulamadan sonra)

Seyrek:

Birden fazla eklemde sislik, agri, hassasiyet

Kan iire nitrojen (BUN) ve serum kreatinin diizeylerinin artmasi

Giinliik idrar miktarinin azalmasi (oligiiri) ve/veya idrarda protein tespit edilmesi (proteiniiri)

Bilinmiyor:
Kadin cinsel organinda iltihap
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Gecici notropeni (I6kopeni), eozinofili, agrantlositoz ve trombositopeni

Alerjik reaksiyonlar

Ozofajit, 6zofageal ulser (yemek borusunda iltihap ve yara)

Sarilik (derinin sararmasi ya da gozlerde beyazliklar seklinde goriiliir)

Eritema multiforme (Ciltte ve gdz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap), dokiintii, kasint

Steven Johnson Sendromu (Ciltte ve gz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap), toksik epidermal nekroz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
eksfoliyatif dermatit (bir tiir deri hastaligi1), morbilliform benzeri cilt kizarikligi, vezikiilobiilloz
dermatit (bir ¢esit deri hastalig1), deriye ait ciddi yan etki reaksiyonu (SCAR)

Uygulama yerinde siskinlik, kizariklik, sertlesme, tahris (kas igine uygulamadan sonra)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KLINDAN’1n saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLINDAN"1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLINDAN’1 kullanmayniz.

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

Uretim yeri:
Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
34010 Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 18.03.2014 tarihinde onaylanmistir.
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