KULLANMA TALIMATI

CLEOCIN® -T %1 topikal ¢ozelti
Haricen uygulanir.
o Etkin madde: 1 ml ¢dzeltide 10 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin fosfat

bulunur.
o Yardimct maddeler: Propilen glikol, izopropil alkol, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TA LIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEOCIN -T nedir ve ne icin kullanilir?

CLEOCIN -T’ yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLEOCIN -T nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLEOCIN -T’ nin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadr.

1. CLEOCIN -T nedir ve ne icin kullanilir?

» CLEOCIN -T, klindamisin fosfat isminde bir antibiyotik igerir ve ¢ozelti seklindedir. Bu
¢ozelti, akneyi tedavi etmek i¢in cilde siiriiliir.

»  CLEOCIN-T, berrak renksiz bir ¢6zelti olup mavi siingerli beyaz polipropilen vidali kapakli
dis yiizii PVC kapl tip III cam sisede 30 ml veya 60 ml olarak sunulur.

2. CLEOCIN -T’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLEOCIN -T’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
» Klindamisin, linkomisin veya CLEOCIN-T'nin i¢erdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarli
(allerjik) iseniz,
* [nflamatuvar barsak hastaligi, iilseratif kolit (kalin barsak iltihabi) veya antibiyotik
tedavisine eslik eden kolit dykiiniiz varsa.

CLEOCIN -T'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e [shalseniz ya da antibiyotik aldiginizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide, barsak
problemleriniz varsa. Eger ilact kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun
stireli ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz.



Bu, antibiyotiklerle tedavi sonrasinda olugabilen barsak iltihaplanmasinin (psédomembranéz
kolit) bir gostergesi olabilir ve tedavinin sonlandirilmas: gerekebilir.

e CLEOCIN -T, alkol igerdiginden, gozlerde yanma ve tahrig olusabilir. Goz, agiz veya
ciltteki kesik ve yaralardan uzak tutunuz. Eger, bu hassas bolgelere bulagirsa, bol soguk
suyla yikayiniz. Ayrica, ¢6zeltinin kétii tadindan dolayi, agizdan uzak tutunuz.

e CLEOCIN -T, yanicidir. Bu nedenle, atesten uzak tutunuz veya sigara igerken
kullanmayinz.

o Alerjik bir biinyeye sahip iseniz (astim, ekzema ya da saman nezleniz varsa).

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

CLEOCIN -T'nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsanmz bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

CLEOCIN-T'nin hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
hamilelik doneminde doktorunuz énermedik¢e CLEOCIN -T kullanmayimz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CLEOCIN-T'nin etkin maddesi siite gegebileceginden emzirme doneminde kullanmay:
diistiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz CLEOCIN-T'nin size uygun olup olmadigina
karar verecektir. Emzirme doneminde etkin maddenin bebege siit vasitasiyla ge¢mesi beklenmese
de bebeginizde kanl ishal veya bagka hastalik belirtileri goriirseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Boyle bir durum gergeklesirse emzirmeyi durdurunuz.

Arag ve makine kullaninm

CLEOCIN-T’nin araba ve tehlikeli makineler kullammmina etkisi {izerine 6zel ¢alismalar
yapilmamaigtir.

CLEOCIN-T tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diistinilmemesine ragmen,
eger bir sorunuz olursa doktorunuza danigmiz.

CLEOCIN-T’ nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CLEOCIN -T alkol igerdiginden yanma ve tahris olabilir.
CLEOCIN-T, igerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLEOCIN -T'nin ya da diger ilacin etkisi degisebilir. Bu yiizden,
e Cilt tedavisinde kullanilan ve benzoil peroksit igeren bir preparat kullamyorsaniz

doktorunuza séyleyiniz. Bu ilaglar ayn1 zamanda kullanilmamalidir.
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o Cerrahi bir operasyon i¢in hastaneye yatacaksamz doktorunuza ve/veya anestezi uzmaniniza
kas gevsetici kullanmaniz durumunda séyleyiniz. (CLEOCIN-T bu ilaglarin etkisini
artirabilir)

e Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden (bir tiir antibiyotik) de fayda
gérmeyebilir.

e Eritromisin (bir tiir antibiyotik) klindamisinin etkisini yok edebilecegi igin, bu ilact
kullaniyorsamiz doktorunuza séyleyiniz.

e  Kam seyreltmek igin kullanilan varfarin, asenokumarol, fluindion gibi ilaglar (vitamin K
antagonisti ilaglar)  kullamyorsamz doktorunuza soyleyiniz. Bu ilaglardan birini
kullamiyorsamiz, biiyilk ihtimalle kanamamz olabilir. Doktorunuz kanimzin ne oranda
pihtilastigim kontrol etmek igin diizenli olarak kan testi yapacaktir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLEOCIN -T nasil kullanilur?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz CLEOCIN-Tyi hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Genellikle, bu ilaci giinde iki defa kullanmamz gerekecektir. Kullanmadan Once siseyi iyice
calkalayin. Siiriilecek alan1 yikayin ve ince bir tabaka halinde ¢6zeltiyi stiriin. Cozelti sigesinin
otomatik dispenseri vardir. Sisenin ucunu nazikge cildinize bastirin. Kullandiktan sonra, kapagini
mutlaka kapatin.

Doktorunuzun talimatlarini tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Boibrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim dozuna iligkin veri yoktur.

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim dozuna iligkin veri yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yagslilarda kullanim dozuna iliskin veri yoktur.

Eger CLEOCIN -T’nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLEOCIN-T kullandiysamz:
CLEOCIN-T den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczaciya
danisiniz.



CLEQCIN -T almay1 unutursaniz:

Eger bir CLEOCIN-T dozunu tamamiyla unuttuysaniz hatirladiginiz andan itibaren uygulamaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CLEOCIN-T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CLEOCIN-T'yi diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz 6nerdigi sekilde kullanin. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; ¢iinkii tedavi erken sonlandirilirsa ilag mikroplarin tamamim
oldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi CLEOCIN-T"de de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yaygin olmayan siddetli, uzun siireli ya da kanli ishal (kramp seklinde siddetli karin agris1 ya da
atesle birlikte seyredebilir). Bu, antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da tedavi sonlandiktan sonra
olugabilen ve ciddi bir barsak enfeksiyonunu gosteren bir yan etkidir.

Bu ciddi yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

CLEOCIN-T ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler agsagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde sirlanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir .
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
Deride kuruluk, deride tahris (yanma, kasinti ve kabariklik gibi belirtileri olur), kurdesen (iirtiker)
Yaygin:
Yagl cilt

Yaygin olmayan:
Gastrointestinal rahatsizliklar (ishal ve mide bulantis1 gibi belirtileri olur)

Bilinmiyor:

Ciddi akne (gram-negatif folikiil olarakta bilinir), gozlerde batma hissi, karin agrisi, alerjiye
sebebiyet veren veya tahrige neden olan maddeler ile temas sonucu ciltte iltihap, uzun siireli
antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

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

5. CLEOCIN-T’nin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEOCIN -T’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

PFIZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy/ISTANBUL

Uretim yeri:
Zentiva Saglik Urlinleri San. Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimatti ... ... ... ...........tarihinde onaylannugtir.



