KULLANMA TALIMATI

CLOZARIL %1 + %5 Jel
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 1 g jel % 1 a/a (10 mg/g) klindamisine esdeger %1,19 a/a klindamisin
fosfat, %5 a/a (50 mg/g) susuz benzoil peroksite esdeger %6,67 a/a sulu formda benzoil
peroksit igerir.

e Yardimct maddeler: Karbomer (980), poloksamer (124), gliserin, disodyum lauril
siilfosiiksinat, silika kolloidal hidrat (244FP), disodyum edetat, dimetikon, sodyum
hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLOZARIL nedir ve ne icin kullanilir?

CLOZARIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLOZARIL nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CLOZARIL’in saklanmast

agkrownE

Bashklar yer almaktadir.

1. CLOZARIL nedir ve ne icin kullamlir?

CLOZARIL, klindamisin ve benzoil peroksit icermektedir ve anti-akne preparatlar1 olarak
isimlendirilen ila¢ grubuna dahildir.

Klindamisin, aknedeki bakterilere karsi etkinli§i olan bir antibiyotiktir. Benzoil peroksit
komedonlarin (siyah nokta ve beyaz nokta) azaltilmasinda etkilidir. Aym1 zamanda aknedeki
bakterileri 6ldiiriicii etkiye de sahiptir ve cildi daha az yagl yapar.

CLOZARIL hafif ila orta diizeydeki akne tedavisinde kullanilip, asagida belirtilen hususlarda
yardimc1 olur:

 Aknelere sebep olan bakterilerin azaltilmasi

 Kirmizi, iltihapli akne sayisinin azaltilmasi

» Siyah nokta, beyaz nokta ve akneli bolgelerin tedavisi
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CLOZARIL, jel formunda olup, 25 gramlik tiiplerde bulunmaktadir.
CLOZARIL, 12 yas iistii ergen ve yetiskinlerin kullanimina uygundur.

2. CLOZARIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLOZARIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

flacin formiilasyonunda bulunan etkin (klindamisin ve benzoil peroksit), yardimeci
maddelerden herhangi birine (bu kullanma talimatinin basinda listelenmektedir) ve/veya
linkomisine kars1 alerjiniz var ise.

Bir bagirsak hastaligi olan bolgesel enterit (Crohn’s hastalifi), iilseratif kolit (kalin
bagirsak hastalig1) veya bir antibiyotigin neden oldugu kolit gegiriyorsaniz veya gegmiste
bunlar1 gecirmis iseniz, CLOZARIL’1 kullanmadan 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

CLOZARIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLOZARIL’i gbz, dudak, agiz, diger mukoz membranlara ve cildinizdeki kesik, yara,
giines yanig1 ve egzama gibi tahris olmus alanlara uygulamayimiz.

CLOZARIL cildinizi giinesin zararli etkilerine karsi hassaslastirabilir. Kullanim
esnasinda ultraviyole lambasi kullanilmamali ve giines 1s1gina maruz kalma siiresi
minimumda tutulmalidir. Giines 151g1na maruziyet onlenemediginde, gilines koruyucu
irinler ve koruyucu giysiler kullanilmalidir. Tedavinin ilk haftalarinda hastalarin
cogunda soyulma ve kizariklikta artis ortaya c¢ikmaktadir. Cildin tahris olmasi
durumunda, yagsiz bir nemlendirici kullanabilir, uygulama sikligin1 gegici olarak
azaltabilir ya da kesebilirsiniz ve tedaviye yeniden baglayabilirsiniz.

Ciltteki tahris ciddilesirse (siddetli kizariklik, kuruluk, kasinti, batma veya yanma) veya
gecmezse tedaviyi birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Birlikte kullanildiginda, tahris edici bir etki ortaya ¢ikabileceginden, topikal
antibiyotikleri, tedavi edici veya cilt soyma (peeling) Ozelligi olan sabun ve
temizleyiciler, giiclii kurutucu etkisi olan sabun ve kozmetikler, yiiksek konsantrasyonda
alkol ve/veya astrenjan (doku sikilastirici ilaglar) igeren tirtinler ile dikkatli kullaniniz.
CLOZARIL yanlishkla kesik ya da yarali cilt bdlgesine, gdziiniize, agziniza, dudagimiza
veya burnunuzun i¢ine kacarsa hemen bol su ile yikayimiz.

CLOZARIL renkli kumastan yapilmis kiyafet, havlu ve yatak carsaflarinin rengini
acabilir, saclar1 beyazlatabilir.

Tedavi sonrasi birkag hafta icinde uzun siireli veya siddetli ishal veya karin bolgesinde
kramp ortaya cikarsa uygulamayr durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz. Fakat
antibiyotiklerin bu etkileri daha c¢ok sistemik kullanimda ortaya c¢ikmaktadir ve
CLOZARIL cilde uygulandigindan bdyle bir durumun ortaya ¢ikmasi beklenmez.

Yakin zamanda baska klindamisin veya eritromisin igeren ilaclar kullanmigsaniz
CLOZARIL’in istendigi etkiyi gosterememe ihtimali daha yiiksektir. Yakin zamanda
klindamisin veya eritromisin igeren ilaglar kullanildiysa doktorunuza bildiriniz.

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

CLOZARIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLOZARIL’in yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLOZARIL’in hamilelik sirasinda kullanimu ile ilgili stnirl bilgi bulunmaktadir. Hamileyseniz
veya hamile kalmay1 planliyorsaniz CLOZARIL’i kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz hamilelik déneminde CLOZARIL kullaniminin size olan yararimni ve bebeginize olan
riskini degerlendirecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLOZARIL’in uygulamay1 takiben anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

CLOZARIL’in etkin maddelerinden biri olan klindamisinin agiz veya enjeksiyon yoluya
uygulanmasi sonucunda anne siitline ge¢me ihtimali oldugu bilinmektedir. Eger emziriyorsaniz
CLOZARIL kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Emziriyorsaniz, meme bdlgesine CLOZARIL’i uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CLOZARIL’in ara¢ ve makine kullanimina etkisi yoktur.

CLOZARIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar1 gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullanmigsaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Asagida belirtilen iirtinleri kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
* Antibiyotikler dahil olmak iizere, herhangi bir akne tedavisi,

« flagh veya ‘agindiric1’ sabunlar ve temizleyiciler,

* Giiglii kurutucu etkiye sahip sabunlar veya kozmetik iiriinler,

* Yiiksek miktarlarda alkol iceren veya ‘damarlar biiziicii etkisi’ olan iiriinler.
Ciinkii bu iiriinler CLOZARIL ile birlikte kullanildiginda, cildinizi tahris edebilir.

CLOZARIL ayn1 anda kullanildiginda bazi akne ilaglarmin etkisini azaltabilir: CLOZARIL’i
tretinoin, izotretinoin ya da tazaroten igeren bdlgesel akne ilaglari ile ayni anda kullanmayiniz.

Ayrica bu ilaglardan birini kullaniyorsamz doktorunuza veya eczacimza sdyleyiniz. iki iiriinii
giiniin farkli saatlerinde kullanmaniz gerekebilir (6rnegin birini sabahlari, digerini aksamlart).
CLOZARIL ile ayn1 zamanda diger akne ilaglarmm kullanilmasi deri tahrisi riskini artirabilir.
e Deri tahrisi ciddilesirse (siddetli kizariklik, kuruluk, kasinti, batma veya yanma) tedaviyi
birakin ve doktorunuza danisin.
e CLOZARIL eritromisin igeren ilaglarla ayn1 zamanda kullanilmamalidir.
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e CLOZARIL’in dapson ve siilfasetamid gibi ilaglarla ayn1 zamanda kullanilmas1 deri veya
yiiz killarinin renginde gegici bir degisiklige neden olabilir (sari/turuncu renk). Bu durum
kalic1 degildir.

e CLOZARIL’deki ilaglardan biri baz1 genel anestezi ilaglarmin (“ndromiiskiiler

e Dbloker ajanlar” olarak adlandirilan) ¢calisma seklini etkileyebilir.

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

3. CLOZARIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuzun veya eczacinizin belirttigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Giinde bir kez aksamlari cilt 1lik su ile yikanip tamamiyle temizlendikten ve kurulandiktan sonra,
akneli bolgelere yaygin olarak ince bir tabaka halinde uygulayiniz. Jeli uyguladiktan sonra
ellerinizi yikayimiz.

Eger jel cildiniz tarafindan emilmiyorsa ¢ok fazla kullantyor olabilirsiniz.
CLOZARIL giinde 1 kez aksamlar1 uygulanmalidir.
CLOZARIL’in etkisini gérmeniz 2 ila 5 hafta siirebilir.

Her seferinde 12 haftadan uzun siire kullanmayin. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini
size sdyleyecektir.

e CLOZARIL ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

e Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii bu durumda tam etkisini gésteremez.

e Eger cildinizde asir1 kuruluk ya da soyulma goriilityorsa yagsiz bir nemlendirici
kullaniniz ya da CLOZARIL’in kullamm sikligmni azaltabilir veya kullanimina kisa
siireligine ara verebilirsiniz. CLOZARIL her giin kullamlmadig: siirece etkisini
gostermeyebilir.

e CLOZARIL kuruduktan sonra cildi yaglandirmayan bir makyaj yapilabilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

CLOZARIL’1 parmak ucunuzla cilt iizerine uygulayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve gilivenilirligi incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLOZARIL kullandiysamiz:
CLOZARIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmamaya 6zen gosteriniz. CLOZARIL’in gerekenden
¢ok daha fazla kullanimi iyilesmeyi ¢abuklastirmayacaktir. Bu durum ciltte tahrise sebebiyet
verebilir. Béyle bir durumda ilacin kullanim siklig1 azaltilmali veya birkag giin ara verilmelidir.

Eger CLOZARIL’i yanlislikla yutarsaniz, doktorunuza danismniz. Agiz yoluyla alinan
antibiyotiklerle goriilen benzer belirtiler sizde goriilebilir (mide rahatsizligi).

CLOZARIL’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in iki defa iist {iste uygulamayiiz. Bir sonraki uygulamay1
normal zamanmda yapiniz. Doktorunuza damsmadan CLOZARIL’i 12 haftadan uzun siire
kullanmayiniz. Doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz.

CLOZARIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviyi doktorunuzun tavsiye ettiginden daha erken sonlandirmaniz durumunda akne olusumu
tekrarlayabilir. Bu nedenle doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CLOZARIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CLOZARIL’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Kagintili ve ilerleyen dokiintii, nefes almay1 zorlayan yiizde ve agizda sislik, nefes tikaniklig1
gibi asir1 duyarhilik reaksiyonlari

* Siddetli ve uzun siireli ishal ya da karin agris1

+ Siddetli yanma, soyulma veya kagint1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise CLOZARIL’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* Deride kizariklik (6zellikle kullanimin ilk birkag haftasi), soyulma, kuruluk
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Bu etkiler genellikle hafif diizeydedir.

Yaygin
* Deride yanma hissi
» Uygulama bolgesindeki ciltte agri
* Bag agris1
* Giinese hassasiyet

Yaygin olmayan
» Karincalanma (parestezi)
* Kizarik, kasintili deri dokiintiisii (dermatit, eritemat6z dokiintii)
» Kasinti
» Akne durumunun kotiilesmesi

Bilinmiyor
Cok az sayida kiside goriilen ancak siklig1 bilinmeyen diger yan etkiler:
* Alerjik reaksiyonlar
« Kanli ishal ve karin agris1 dahil, bagirsak inflamasyonu, ishal,
* Uygulama bolgesinde kasintili dokiintii (lirtiker)
* Uygulama bolgesinde renk degisikligi dahil deri reaksiyonlari

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. CLOZARIL’in saklanmasi

CLOZARIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Eczanede: 2°C-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklanmalidir. Dondurmayiniz.
Hasta ilaci satin aldiktan sonra: 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmemis olsa dahi, ilaci satin aldiktan 2 ay sonra atiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLOZARIL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLOZARIL ’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat ... tarihinde onaylanmistir.
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