Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clindalin 10 mg/g, zel

Clindamycinum

nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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5. Jak przechowywac¢ Clindalin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Clindalin i w jakim celu sie go stosuje

Clindalin jest lekiem w postaci zelu przeznaczonym do
stosowania na skdre. Lek ten zawiera substancje czynng
klindamycyny fosforan, ktéry po podaniu na skére zostaje
przeksztatcony w klindamycyne, antybiotyk o dziataniu
przeciwbakteryjnym. Klindamycyna dziata na bakterie
Propionibacterium acnes, bedace jedng z przyczyn tradziku
pospolitego.

Wskazania:
Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Clindalin

Kiedy nie stosowac leku Clindalin

- Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyne
(osoby uczulone na jedng z tych substancji moga byé réwniez
uczulone na druga z nich, tak zwana reakcja krzyzowa)
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli w trakcie stosowania antybiotykow wystepowato
zapalenie okreznicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clindalin nalezy oméwic

to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta w przesztosci lub obecnie stwierdzono
zapalenie okreznicy zwigzane z antybiotykoterapig,
zapalenie jelit, chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie
jelita.

Lek przeznaczony jest wytgcznie do stosowania na skore.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi
i zraniong skorg. W razie przypadkowego kontaktu z lekiem,
miejsca te nalezy przemy¢ chtodng woda.

Clindalin powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow
ze sktonnoscig do alergii.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

- jesli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni od jego
zakoriczenia wystapi biegunka, zwtaszcza ciezka
i uporczywa lub bdle brzucha, gdyz moga to by¢ objawy

rzekomobtoniastego zapalenia jelit (w wiekszosci przypadkdw
wywotanego przez Clostridium difficile).

Ta choroba, bedgca powiktaniem antybiotykoterapii,

moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu. Natychmiast po
rozpoznaniu rzekomobtoniastego zapalenia jelit, lekarz
powinien zaleci¢ zaprzestanie stosowania leku Clindalin

i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Nie nalezy przyjmowac
Srodkéw hamujgcych perystaltyke jelit ani innych

dziatajgcych zapierajaco.

Przedtuzajace sie stosowanie leku Clindalin powinno odbywac
sie pod Scistg kontrolg lekarza.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku
u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Clindalin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Klindamycyna hamuje przekaznictwo nerwowo-migsniowe,
dlatego nalezy ostroznie stosowac lek u pacjentdw, u ktdérych
stosuje sie leki zwiotczajgce miesnie.

Zaobserwowano antagonistyczne dziatanie pomiedzy
klindamycyna a erytromycyna.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa (opornosé na leki z danej grupy)
pomiedzy klindamycyng a linkomycyna.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza
ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Brak danych dotyczacych bezpieczerstwa stosowania leku
Clindalin u kobiet w cigzy. Lek moze by¢ stosowany w okresie
cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie
konieczne.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Badania dotyczace ptodnosci u szczurdw, ktérym podawano
klindamycyne w postaci doustnej, nie wykazaty wptywu na
ptodnos¢ oraz zdolnos$¢ rozrodczg.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badar nad wptywem leku Clindalin
na zdoInos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.



Lek Clindalin zawiera:

- 49 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie zelu,
dlatego lek moze powodowac podraznienie skory;

- metylu parahydroksybenzoesan (E 218), dlatego lek moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
pdZnego).

3. Jak stosowac Clindalin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

Clindalin przeznaczony jest do stosowania miejscowego
na skore.

Stosowanie u dorostych i mtodziezy

Nanosi¢ cienkg warstwe na zmienione chorobowo miejsca na
skorze dwa razy na dobe. Nie zaleca sie wmasowywania zelu
w skore. Zel nalezy naktada¢ na doktadnie oczyszczong skore.
Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clindalin

Lek stosowany miejscowo moze wchtania¢ sie w ilosciach
powodujacych ogdlne dziatania niepozadane klindamycyny
(patrz punkty 2.i4.).

Pominiecie zastosowania leku Clindalin

Nie nalezy stosowac dawki podwaojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki. W przypadku pominiecia dawki, lek nalezy
zastosowac tak szybko jak to mozliwe, chyba ze zbliza sie
pora zastosowania kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clindalin

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac leczenia

bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,

chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku Clindalin moga wystgpic¢ nastepujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- podraznienie skory, przettuszczenie skory,
nadmierne wysuszenie skory.

Czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej
niz u 1 na 10 pacjentow):
- pokrzywka.

Niezbyt czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 1 000,
ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

- zapalenie mieszkdw wiosowych wywotane przez bakterie
Gram-ujemne;

- bol oka;

- bol brzucha, rzekomobtoniaste zapalenie jelit;

- kontaktowe zapalenie skory.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +4822 49 21 301

Faks: + 482249 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac Clindalin

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP". Termin waznosci
o0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé farmaceute,
jak usunag¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindalin

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

- Pozostate sktadniki to: alantoina, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), glikol propylenowy (E 1520),
makrogol 400, karbomer 974, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clindalin i co zawiera opakowanie
Lek Clindalin ma postac bezbarwnego, przezroczystego zelu

o jednolitej konsystenciji.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang, wewnatrz pokryta
lakierem epoksydowo-fenolowym, z polietylenowg (HDPE)
zakretka z przebijakiem, umieszczona wraz z ulotkg

w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 15 g lub 30 g.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac sie
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

ZIAJA Ltd

Zaktad Produkcji Lekéw sp. z 0.0.
ul. Jesienna 9

80-298 Gdarisk

Tel.: +48 58 521 34 00

Wytwérca

ZIAJA Ltd

Zaktad Produkcji Lekow sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 12

83-050 Kolbudy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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