KULLANMA TALIMATI

CLINDATRE® 12 mg/g + 0.25 mg/g Jel
Haricen cilt iizerine uygulanir.
Etkin madde: Bir gram jel 12 mg klindamisin fosfat ve 0.25 mg tretinoin igerir.

Yardimci maddeler: Etanol (%96), makrogol gliserol hidroksi stearat, karbomer interpolimer
tip A, batilhidroksitoluen (E321), trietanolamin, saf su (su faz1)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimat:z: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilac: kulland:giniz: sdyleyiniz.
e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakk:nda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu kullanma talimatinda:
1. CLINDATRE® nedir ve ne icin kullanilir?
2. CLINDATRE®"yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLINDATRE® nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. CLINDATRE®’nin saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. CLINDATRE® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e CLINDATRE®, agz1 HDPE kapakla kapatilmis, 30 g jel iceren aliiminyum bir tiipte
kullanima sunulmaktadir.

e CLINDATRE®, etkin madde olarak bir antibiyotik olan klindamisin fosfat ile A
vitamini ile iligkili retinoidler olarak isimlendirilen bir gruba dahil olan tretinoin iceren
ve deriye uygulanan “jel” seklinde bir ilagtir.

e CLINDATRE®, 12 yasindan biiyiiklerin akne (akne vulgaris; sivilce; ergenlik sivilcesi)
tedavisinde kullanilir; aknede etkili bu iki etkin madde, ayni jel i¢inde kullanildiklarinda
ayr1 ayr1 kullanilmalarina oranla daha fazla etkili olur.

2. CLINDATRE®’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLINDATRE®’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e CLINDATRE® nin igeriginde bulunan etkin maddelere ve bu gruptaki diger etkin
maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine veya linkomisine alerjiniz veya
asir1 duyarliliginiz var ise,

e Hamileyseniz,
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Crohn hastalig1 olarak da adlandirilan kronik bir enflamatuvar bagirsak hastalig
(Regional enterit), kalin bagirsak iltihab1 (Ulseratif kolit) veya antibiyotik tedavisine
eslik eden kolit hikayeniz varsa,

Sizde ya da ailenizde deri kanseri hikayesi varsa,

Ayni zamanda hizli gelisen kirmizi bir dokiintii, su toplamasi ve sislikle seyreden bir
deri hastaligi olan; dermatitiniz (akut egzamaniz) varsa,

Ayn1 zamanda, genellikle yiziu olmak (zere deriyi ve bazen de gozleri etkileyen
kizariklik, sivilceler ve ileri agamalarinda kalinlagmus cilt ile karakterize uzun siireli bir
deri hastaliginiz (rozasea) varsa,

Ayni zamanda, Ozellikle agiz ¢evresinde olmak iizere cildinizde diger hizli gelisen
(akut) iltihabi durumlar (6rn. folikalit) varsa,

Sizdeki akne, belirli 6zel akne tiirlerinden (apselesmeler ve buna baglh ciltte olusan
bosluklar ve tiinellerle komplike hale gelen bir akne tiiri olan “konglobat akne” ve
“akne fulminans”) biriyse.

Eger yukaridaki bu durumlardan herhangi biri size uyuyorsa bu ilact kullanmaymniz ve
doktorunuzla konusunuz.

CLINDATRE®’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLINDATRE®, sadece deriye haricen uygulanan bir Grindir. Agiz yoluyla
kullanmayiniz. Goziiniize, mukozalariniza (burun ve agiz i¢i gibi 1slak derinize) ve
yipranmis ya da egzamali derinize uygulamaktan kac¢ininiz. Kazayla gozlerinize
stirtiliirse bol suyla yikaniz.

Sizde bir ishal olusur ve bu ishal uzar ve 6nemli hale gelirse ya da karin kramplari ortaya
¢ikarsa hemen CLINDATRE® tedavisini kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

Sizde derinin kasintili iltihabi (enflamasyonlu) bir hastalig1 olan atopik egzema varsa,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda bronzlastirict {irlinlerin, solaryum lambalarinin ve cihazlarinin
kullanimindan ka¢ininiz. Ciinkii bu {iriin cildinizi glinesin giines yanigi gibi olumsuz
etkilerine duyarl hale getirir.

Tedaviniz sirasinda glinese maruziyetinizi en aza indiriniz; disar1 ¢iktiginizda uygun
giinesten koruyucu onlemler (6rn. sapka kullanimi) ile birlikte en az 30 faktorll olmak
izere glinesten koruyucu krem kullaniniz.

Tiim 6nlemlere ragmen giines yanigi olursa, diizelene kadar bu iirlinii kullanmayiniz.
Bu ilact kullanmaktayken derinizde hizli gelisen iltihabi bir durum (akut bir
enflamasyon) olusursa doktorunuzla konusunuz.

CLINDATRE®, kozmetikler dahil cilde siiriilerek kullanilan diger iiriinlerle bir arada
uygulanmamalidir (Bu konuda ayn1 zamanda asagida yer alan “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” boliimiine de bakiniz).

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

CLINDATRE®’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igecek ile kullanilmasinda bir sakinca bulunmaz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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e Hamileyseniz, gebe kalmis olabileceginizi diislinliyorsaniz ya da gebe kalmayi
planliyorsaniz bu ilaci1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz bu ilact kullanmaymiz. CLINDATRE®’nin, heniiz dogurmadigimiz
bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

e Dogurganlik cagindaysaniz bu ilacit kullandiginiz siirece etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz; ilac1 kestikten sonra bu dogum kontrol yontemine bir ay daha
devam etmelisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmekte olan bir anneyseniz bu ilac1 kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza
danigimz. CLINDATRE® kullanimi sonras tretinoin ve klindamisinin siitle atilip atilmadig
bilinmemektedir. Bu nedenle emziren annelerde CLINDATRE® kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
CLINDATRE®’nin, kullanimi dikkat gerektiren motorlu arag¢ ve makine kullanimi iizerinde
etkisi yoktur.

CLINDATRE®’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

CLINDATRE®’nin igeriginde bulunan yardimci1 maddelerden:

e Butilhidroksitoluen lokal deri reaksiyonlarma (6rn. kontakt dermatit) ya da g0z ve
mukoza irritasyonuna neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger bitkisel iirtinler dahil receteli veya regetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Ciinkii baz1 ilaglarla birlikte alindiginda CLINDATRE®’nin ya da birlikte alman diger ilacin
etkisi degisebilir.

e Cildiniz igin sulfir, salisilik asit, benzoil peroksit ya da resorsinol igeren herhangi bir
{rin ya da kimyasal soyucu / asindiric1 kullaniyorsaniz, CLINDATRE® tedavisine
baslamadan O6nce bu soyucu ajanlarin etkisinin azalmasini bekleyiniz. Doktorunuz
tedaviye ne zaman baslayabileceginizi sdyleyecektir.

e CLINDATRE® tedavisi sirasinda giiclii kurutucu etkileri bulunan soyucu etkili
kozmetik triinleri kullanmayimiz. Ayrica kurutucu etkileri olabileceginden asindirici
sabunlar, sabunlar, kozmetikler ile yiksek konsantrasyonda alkol, astrenjan (cildi
kurutarak sikilastirici), baharat ya da kire¢ kaymagi iceren iiriinlerin kullaniminda da
dikkat gerekir.

e Bu ilaci eritromisin, metronidazol, aminoglikozit grubu ya da diger gruplardan
antibiyotiklerle ya da kortikosteroid iceren urinlerle birlikte kullanmadan 0Once
doktorunuza danisiniz.

e Kas gevseticiler gibi anestezide kullanilan ndromuskiiler bloke edici ilaglar (kas-sinir
kavsaginda etki ederek kas kasilmalarint azaltan ilaglar) kullanmaktaysaniz

doktorunuza danisiniz.
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e Varfarin veya benzeri ilaglar1 kullaniyorsaniz kanamaya egiliminiz artabilir. Boyle bir
durumda doktorunuz diizenli kan testleriyle kan pihtilasmanizi normal diizeyde
tutacaktir.

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

3. CLINDATRE® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[laglarimzi1 her zaman doktorunuz tarafindan &nerildigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz baska tiirlii onermediyse onerilen doz:
Ginde bir defa yatmadan oénce bezelye-nohut biiyiikliigiinde CLINDATRE® uygulanr.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde 6nerilmediyse, glinde bir defa yatmadan 0nce ¢ene, yanak,
burun ve alin derisine haricen kullanilir.

[lag uygulanmadan énce yiiziiniizii, akneli cilde uygun hassas bir temizleyici ile iyice yikayarak
kurulayiniz ve daha sonra bezelye ya da nohut biiytikliiglinde jeli parmak ucunuza sikarak ¢ene,
yanaklar, burun iizeri ve alin derisine dokundurunuz ve tiim yiiz derinize ince bir tabaka
seklinde hafifce yayilmasi saglayiniz.

Doktorunuzun &nerdiginden daha fazla miktarda ya da daha sik uygulamayiniz. Onerilenden
fazla uygulanmasi deride tahrise neden olabilir; ayrica daha hizli ya da daha iyi sonug¢ da
alinmaz.

Tedavi stiresi

CLINDATRE® tedavisi sirasinda en iyi sonug, ilacin 6nerilen kullanim sekline uygun sekilde
ve siirede kullanilmasiyla elde edilecektir. Bu nedenle doktorunuz size sdylemeden tedaviyi
birakmayiniz. Normalde optimal bir etkinin saglanabilmesi i¢in birkag hafta tedavi gerekir.
Bazi vakalarda tedavi 12 haftaya kadar uzayabilir. Eger akne belirtileriniz 12 hafta kullanimdan
sonra da devam ediyorsa, tedavinizin yeniden degerlendirilmesi i¢in doktorunuza basgvurunuz.

e Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda farkli bir etki beklenmez.
Agir bir bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz sizin durumunuza goére bu ilaci
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
CLINDATRE®’yi 12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayniz.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri hastalarda CLINDATRE®’nin kullanimi1 &nerilmez.

Eger CLINDATRE® nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLINDATRE® kullandiysaniz:

Onerilenden fazla uygulanmasiyla daha hizli ya da daha iyi sonug¢ alinmaz. CLINDATRE®"yi
asir1 miktarda uygularsaniz cildinizde belirgin bir kizariklik, soyulma ya da rahatsizlik hissi
olusabilir. Boyle bir durumda yliziinlizii akneli cilde uygun hassas bir temizleyici ile ve 1lik
suyla nazikge yikaymiz. Bu belirtiler diizelene kadar ilact kullanmaya ara veriniz.

Doz asimi durumunda, karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal dahil mide-bagirsak sistemiyle
iliskili yan etkiler goriilebilir. Boyle yan etkiler goriillirse uygulamaya hemen son veriniz ve
doktorunuzu haberdar ediniz.

CLINDATRE® yalnizca deriye siiriillerek kullanim icindir. Kazayla igilmesi durumunda
doktorunuza ya da en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

CLINDATRE®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLINDATRE®’yi kullanmay1 unutursaniz
CLINDATRE®yi normal uygulama zamani olan gece yatmadan &nce kullanmayi
unutmussaniz, ertesi giin normal dozunuzla devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLINDATRE?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi CLINDATRE® 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 stireli ya da kanli ishal (kramp seklinde siddetli karin
agrist ya da atesle birlikte seyredebilir). Bu, antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da tedavi
sonlandiktan sonra olusabilen ve ciddi bir barsak enfeksiyonunu goésteren bir yan
etkidir.

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorulir.
CLINDATRE® ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup, bu yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin - 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Yaygin olmayan:

Akne, deride kuruluk, kizariklik, artmis sebum (yag) liretimi, 1s18a kars1 duyarlilik artigi,
kasinti, deride pullanma, pullu dokiintii, giines yanigi

Yanma, iltihaplanma, kuruma ve kizariklik gibi uygulama yapilan bolgeyle iliskili
tepkiler

Seyrek:

Asirt duyarlilik

Tiroid bezinin normalden az c¢aligmasi (belirtileri arasinda halsizlik, yorgunluk, kilo
artisi, saglarda kuruma, kaba ve soluk deri, saclarda dokiilme ve soguga kars1 duyarlilik
artist bulunur)

Bas agris1

Gozde tahris

Gastroenterit (mide-barsak kanalinin bir béliimiiniin enflamasyonu), bulanti.

Deride iltihaplanma (enflamasyon), uguk, makiiler dokiintii (kiigiik, diiz ve kirmizi leke
seklinde dokiintiiler), deride kanama, deride yanma hissi, deri renginde beyazlanmalar,
deride tahrig

Tahris, sisme, yiizeyel deri hasari, renk kaybi, kasinti ve pullanma gibi uygulama
yapilan bolgeyle iliskili belirtiler

Sicaklik hissi, agr1

Bunlar CLINDATRE®nin hafif yan etkileridir.

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

5. CLINDATRE’nin saklanmasi
CLINDATRE®yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CLINDATRE®yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Ila¢ Kimya Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Umraniye, Istanbul, Turkiye.
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Uretim Yeri: Pharmactive ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kapakli, Tekirdag, Turkiye.

Bu kullanma talimati 08.02.2019 tarihinde onaylanmistir.
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