Ulotka dla pacjenta

Nalety zapoznad sig z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

KLINDACIN T
Clindamycinum
10 mg/g
zZel
Sklad leku
1 g zelu zawiera:
substancje czynna: klindamycyna 10 mg

(w postaci klindamycyny fosforanu)
substancje pomocnicze: glikol propylenowy, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona,
hydroksypropyloceluloza, sodu wodorotlenek.

Opakowania

Tuba zawierajaca 15 g lub 30 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Spis tresci ulotki:
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3. Jak stosowac¢ lek Klindacin T
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1. Co to jest lek Klindacin T i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Klindacin T ma postac zelu, zawiera jako substancj¢ czynna antybiotyk z grupy
linkozamidow - klindamycyng. Klindamycyna dziata na wiele roznych bakterii, w tym na
wickszos$¢ szczepow bakterii Propionibacterium acnes, ktore sa jednym z glownych

czynnikéw wywotujacych tradzik pospolity.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie tradziku pospolitego.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Klindacin T
Nie nalezy stosowaé leku Klindacin T u pacjentow uczulonych na klindamycyne,

linkomycyng lub ktorykolwiek sktadnik leku.

Stosujac lek Klindacin T nalezy wzia¢ pod uwage ponizsze ostrzezenia

- Lek przeznaczony jest tylko do stosowania na skorg.

- W przypadku objawow podraznienia skory lub §wiadczacych o uczuleniu na lek
Klindacin T (§wiad, wysypka), nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i1 skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi oraz uszkodzona skoéra. W
razie przypadkowego kontaktu z lekiem miejsca te nalezy dokladnie przemy¢ duza
iloscia chtodnej wody.

- Klindamycyna po podaniu doustnym lub pozajelitowym moze powodowac
rzekomobtoniaste zapalenie okrgznicy. Objawy rzekomobloniastego zapalenia jelit
(m.in. uporczywa, ci¢zka biegunka) wystepowaly bardzo rzadko podczas stosowania
klindamycyny na skorg. Pacjenci, u ktérych podczas leczenia klindamycyna pojawi si¢
biegunka powinni odstawic lek 1 zgtosi¢ si¢ do lekarza w celu ustalenia przyczyny jej
wystapienia i podjecia wlasciwego leczenia.

- Pacjenci z przebytym wcze$niej zapaleniem jelit, choroba Crohna, wrzodziejacym
zapaleniem okrgznicy, zapaleniem okreznicy po antybiotykoterapii oraz miastenia, przed
rozpoczeciem stosowania leku powinni poinformowac o tych chorobach lekarza.

Nalezy skonsultowad sig 7 lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujqcych w przesztosci.



Ciaza
Przed zastosowaniem leku nalezZy poradzié sig lekarza.
W okresie ciazy lek mozna stosowac tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie

konieczne.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem leku nalezZy poradzié sig lekarza.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Klindacin T

Lek moze powodowac podraznienie skory, ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego.

Stosowanie innych lekow jednoczesnie z lekiem Klindacin T

NaleZy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sq bez recepty.

Klindamycyna hamuje przekaznictwo nerwowo-migsniowe, dlatego tez stosowana razem z
lekami zmniejszajacymi napigcie migsni moze potggowac ich dziatanie.

Réwnoczesne stosowanie miejscowe innych preparatéw moze doprowadzi¢ do wystapienia
skumulowanego dziatania drazniacego. Nie nalezy stosowa¢ dwoch lekow miejscowo w tym

samym czasie.

3. Jak stosowac lek Klindacin T
Lek Klindacin T nalezy stosowac zgodnie 7 zaleceniami lekarza.
W przypadku wqtpliwosci nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat
Lek Klindacin T nalezy nanosi¢ cienka warstwa na zmieniona chorobowo skére dwa razy na
dobe — rano i wieczorem.

Przecigtny okres leczenia wynosi okoto 4 do 8 tygodni.



Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Dzieci ponizej 12 lat

Bezpieczenstwo stosowania zelu Klindacin T u dzieci nie zostato okreslone.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, naleiy zwrocié sie do

lekarza.

W przypadku zastosowania wi¢kszej dawki leku Klindacin T niz zalecana:
Przedawkowanie leku moze spowodowaé wystapienie ogolnych dziatan niepozadanych
klindamycyny (patrz punkt 2. Zanim zastosuje si¢ lek Klindacin T - Zachowa¢ ostrozno$¢
stosujac Klindacin T).

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, naleZy niezwlocznie zwrdocié sig do

lekarza.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Klindacin T

W przypadku pominigcia dawki leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy natozy¢ jak
najszybciej, jesli czas do kolejnego zastosowania jest wystarczajaco dlugi, lub opuscic
pomini¢ta dawke, a nastepna porcje zelu natozy¢ o wlasciwej porze 1 kontynuowac regularne
stosowanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazidy lek, Klindacin T moZe powodowad dziatania niepoiqdane, chociazi nie u kaidego
one wystqpigq.

Dziatania niepozadane po stosowaniu zelu Klindacin T pojawiaja si¢ rzadko. Sa to zwykle
reakcje zwiazane z podraznieniem skory jak: pieczenie, $wiad, rumien, nadmierne
wysuszenie lub przettuszczanie sig skory, zapalenie mieszkéw wtosowych, kontaktowe
alergiczne zapalenie skory.

Podczas przedtuzonego lub powtdrnego leczenia klindamycyna, moze dojs¢ do rozwoju
niewrazliwych na lek drobnoustrojoéw.

W bardzo rzadkich przypadkach, po stosowaniu klindamycyny na skore moga pojawic si¢
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane jak bol brzucha, wzdecia, objawy niestrawnosci,

biegunki, rzekomobloniaste zapalenie okr¢znicy.



U niektorych pacjentow podczas stosowania leku Klindacin T mogq wystqpié¢ inne dzialania
niepozqdane. W przypadku zaobserwowania powyzej opisanych lub innych objawow

niepozqdanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowacé o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Klindacin T
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta 1 wilgoci.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Polfa Tarchomin S.A.

Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

Data zatwierdzenia ulotki:

up’’14°05°08/15102009



Nota prawna

Polfa Tarchomin S.A. doktada wszelkich staran, aby umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta
informacje byly $ciste i poprawne. Pomimo tego Polfa Tarchomin S.A. nie moze
zagwarantowac, ze informacje umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta sa w kazdym momencie

kompletne oraz aktualne.

Jakiekolwiek wykorzystywanie lub stosowanie preparatow, lekéw i srodkéw Polfy Tarchomin
S.A., zwlaszcza wydawanych na recepte, a takze wszelkich innych informacji zawartych w
tym serwisie, odbywac si¢ moze jedynie po wczesniejszej konsultacji z lekarzem i1 zapoznaniu
si¢ z informacja dotaczona do kazdego sprzedawanego preparatu lub leku. Polfa Tarchomin
S.A. nie ponosi odpowiedzialnos$ci za skutki wykorzystania informacji pobranych z

niniejszego serwisu.

Srodki farmaceutyczne Polfy Tarchomin S.A. sa dopuszczone do obrotu w Polsce na

podstawie odpowiednich przepisdOw prawa oraz decyzji organdéw administracyjnych.

Prawa autorskie do Ulotki Dla Pacjenta przystuguja Polfie Tarchomin S.A. Jakiekolwiek
drukowanie, kopiowanie i inne rodzaje wykorzystania moga odbywac si¢ jedynie i wytacznie
w celach niekomercyjnych, w zakresie uzytku wlasnego. Inne wykorzystania moga

nastgpowac wytacznie za pisemna zgoda Polfy Tarchomin S.A.

Nazwy handlowe umieszczone w Ulotce Dla Pacjenta stanowia zarejestrowane znaki
towarowe 1 jakiekolwiek ich wykorzystywanie odbywac¢ si¢ moze jedynie za zgoda ich

wlascicieli.



