Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLINDACNE, 10 mg/g, zel
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clindacne i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindacne
Jak stosowac lek Clindacne

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clindacne

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Clindacne i w jakim celu si¢ go stosuje

Clindacne jest lekiem w postaci zelu przeznaczonym do stosowania na skorg. Lek ten zawiera fosforan
klindamycyny, ktory po podaniu na skore przeksztalca si¢ w klindamycyne, potsyntetyczny antybiotyk
z grupy tak zwanych linkozamidéw. Klindamycyna hamuje wzrost bakterii Propionibacterium acnes,
bedacych jedng z przyczyn powstawania tradziku pospolitego.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clindacne

Kiedy nie stosowac leku Clindacne
e jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Clindacne nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta w przesztosci lub obecnie stwierdzono zapalenie okreznicy spowodowane
stosowaniem antybiotykow, zapalenie jelita, wrzodziejace zapalenie jelita lub chorobg
Lesniowskiego-Crohna,

e jesli u pacjenta wystepowata biegunka po stosowaniu antybiotykow.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

e jesli podczas stosowania leku lub po jego zakonczeniu u pacjenta pojawi si¢ biegunka. Uporczywa
biegunka, przebiegajaca na ogot z bolesnymi skurczami brzucha moze by¢ objawem
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (patrz punkt 4). Konieczne moze by¢ przerwanie
stosowania leku. Lekarz ustali przyczyne i zaleci odpowiednie postepowanie.



Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btong §luzowa nosa i ust oraz zraniong skora. Jezeli lek
dostanie si¢ do oka lub w razie przypadkowego kontaktu leku z blong §luzowsa, miejsca te nalezy
natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig zimnej wody.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Clindacne 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.

W czasie stosowania leku Clindacne, nie nalezy jednocze$nie naktadac na skore innych lekow.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych

lekow:

e erytromycyng lub linkomycyng (antybiotyki, stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

e warfaryne i podobne leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, gdyz jednoczesne ich stosowanie z
lekiem Clindacne moze spowodowaé wieksza sktonnos¢ do krwawienia. Lekarz moze zlecic¢
regularne wykonywanie badan w celu skontrolowania krzepnigcia krwi.

Przed zabiegiem chirurgicznym, nalezy koniecznie poinformowac lekarza prowadzacego i lekarza
anestezjologa o stosowaniu leku Clindacne, gdyz klindamycyna moze nasila¢ dziatanie lekow
hamujacych przekaznictwo nerwowo-mig$niowe.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Clindacne moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to

zdecydowanie konieczne.

Karmienie piersia
Leku Clindacne nie nalezy stosowac podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Clindacne nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Clindacne zawiera parahydroksybenzoesan metylu

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu, lek moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek Clindacne zawiera glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu co odpowiada 750 mg
glikolu propylenowego w 15 g tubie lub 1500 mg glikolu propylenowego w 30 g tubie.

3. Jak stosowa¢ lek Clindacne

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy ponownie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Clindacne jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
Cienka warstwe zelu nalezy naktadaé na zmieniong chorobowo skore dwa razy na dobe.



Zel nalezy stosowa¢ na dokladnie oczyszczona skore.
Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania leku Clindacne u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Clindacne
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku moze spowodowac wystapienie ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych klindamycyny (patrz punkt 2 i 4).

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

Przerwanie stosowania leku Clindacne
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Clindacne i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:
e Dbiegunka, zwlaszcza ostra lub uporczywa (czasem z obecnoscia $luzu i krwi w kale), ktorej moga
towarzyszy¢ skurczowe bole brzucha
Moga to by¢ objawy rzekomobloniastego zapalenia okreznicy. Jest to bardzo rzadkie dziatanie
niepozadane (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb), spowodowane wchlanianiem przez
skore do organizmu fosforanu klindamycyny i moze wystapic¢ podczas stosowania na skorg leku
Clindacne.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w trakcie stosowania leku Clindacne:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):
e podraznienie, swedzenie.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
e wysuszenie skory, kontaktowe zapalenie skory, przetluszczenie skory, zapalenie mieszkow
wlosowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clindacne



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Termin waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania - 12 miesiecy.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clindacne

- Substancja 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 zawierajgca 15 g lub 30 g zelu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
Ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



