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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLINDACNE
10 mg/g zel
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Clindacne i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindacne
3. Jak stosowac lek Clindacne

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Clindacne

6. Zawratos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Clindacne i w jakim celu si¢ go stosuje

Clindacne ma posta¢ zelu zawierajacego fosforan klindamycyny, polsyntetyczny antybiotyk z grupy
linkozamidow. Fosforan klindamycyny nie wykazuje dzialania przeciwbakteryjnego, jednak

na powierzchni skéry szybko przechodzi w aktywng posta¢ - klindamycyne.

Klindamycyna w warunkach in vitro hamuje wzrost bakterii Propionibacterium acnes, ktore naleza
do przyczyn powstawania tradziku pospolitego.

Wskazania
Lek Clindacne jest przeznaczony do miejscowego leczenia fagodnych i umiarkowanie nasilonych
postaci tradziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindacne

Kiedy nie stosowa¢ leku Clindacne
- jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyng lub ktérykolwiek z pozostatych
skladnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clindacne nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli w przesztosci wystapito zapalenie okr¢znicy spowodowane
stosowaniem antybiotykow, zapalenie jelita, wrzodziejace zapalenie jelita lub o chorobie
Lesniowskiego-Crohna, ze wzglgdu na ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego.

W bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania leku Clindacne moze wystapi¢ rzekomobloniaste
zapalenie okrezZnicy.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btong §luzowa nosa i ust oraz zraniong skora. Jezeli lek
dostanie sig do oka, lub w razie przypadkowego kontaktu leku z blong §luzowa, miejsca te nalezy
natychmiast przemy¢ duza iloScia zimnej wody.



Cigza i karmienie piersig

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigzg, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.
Clindacne mozna stosowac w okresie cigzy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie konieczne.
Nie nalezy stosowac leku Clindacne podczas karmienia piersia.

Clindacne zawiera parahydroksybenzoesan metylu i glikol propylenowy

Ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu metylu, lek moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu péZznego).

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, lek moze powodowac podraznienia skory.

3. Jak stosowac¢ lek Clindacne

Clindacne nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Clindacne jest przeznaczony do stosowania na skore.

Cienka warstwe zelu nalezy naktada¢ dwa razy na dobe na dobrze umytg skore z tradzikiem.
Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wiecku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clindacne

Przedawkowanie leku moze spowodowa¢ wystapienie ogdlnych dziatan niepozadanych klindamycyny
(patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindacne — Ostrzezenia 1 $rodki
ostroznosci).

Pominiecie zastosowania leku Clindacne
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clindacne
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czegsto (czesciej niz u 1 na 100 pacjentoéw oraz rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow) wystepuja:
zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: podraznienie, swedzenie.

Rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow oraz rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdw)

wystepuja:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysuszenie skory, kontaktowe zapalenie skory, przetluszczenie
skory, zapalenie mieszkow wlosowych.

Miejscowo stosowany fosforan klindamycyny moze wchtaniac sie przez skore do organizmu, dlatego
w bardzo rzadkich przypadkach podczas leczenia lekiem Clindacne moze wystapi¢ rzekomobloniaste
zapalenie okreznicy. Choroba ta objawia si¢ zazwyczaj kurczowymi boélami brzucha oraz uporczywa
biegunka (czasem z obecnoscig §luzu i krwi w kale). W przypadku wystapienia takich objawow,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Clindacne i powiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych

ul. Zgbkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clindacne

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 12 miesigcy.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindacne

- Substancjg czynng leku jest klindamycyna, w postaci klindamycyny fosforanu. 1 g zelu zawiera
10 mg klindamycyny.

- Pozostate sktadniki to: karbomer, makrogol, glikol propylenowy, alantoina, metylu
parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clindacne i co zawiera opakowanie

Lek Clindacne ma postac zelu.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g lub 30 g zelu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwoérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul.Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Géra

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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