KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CLEOCIN®-T %! topikal gozelti
3. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde: 1 ml ¢bzeltide 10 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin fosfat
bulunur.

Yardimelr maddeler:
Propilen glKOL ....c.ovuivioe i 50 mg

Yardime: maddeler igin 6.17¢ bakimz.

2. FARMASOTIK FORM

Topikal Emiilsiyon.

Berrak, renksiz, isopropil kokulu soliisyon.

4. KLINIiK BILGILER

4.1. Terapitik endikasyonlar

CLEOCIN-T, acne vulgaris tedavisinde kullanlan bir preparattir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhii ve siiresi:

CLEOCIN-T, hastalikli bilgeye, giinde 2 defa ince bir tabaka halinde siiriiliir.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezliginde kullamm dozuna iligkin veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanim dozuna iliskin veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanim dozuna iligkin veri yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

CLEOCIN-T, klindamisin ya da linkomisine asir1 duyarli olduklar bilinen hastalarla bolgesel
enterit (inflamatuvar barsak hastaligy), iilseratif kolit ya da antibiyotik tedavisine eslik eden
kolit anamnezi bulunanlarda kullamilmamahdir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Birgok antibiyotigin ve bu arada klindamisinin kullammi sirasinda, agir diyare ve
psddomembrandz kolit geligebilir.

Topikal kullanimda antibiyotik deri yiizeyinden emilebilir. Baz: seyrek vakalarda diyare, kolit
ve psédomembrantz kolit bildiritmistir. Béyle durumlarda ilag kesilmeli ve hastaya gerekli
tedavi uygulanmalidir.

Klinik arasgtirmalara gére baslica neden Clostridium difficile'ye bagh bir toksindir. Kolit, agir
diyare ve abdominal kramplarla seyreder. Psédomembrandz kolit ise endoskopik muayene ve
feceste Clostridium difficile toksininin saptanmasiyla dogrulamr. Ag1z yolundan her 6 saatte
bir 125-500 mg vankomisin verilir ve tedavi 7-10 giin stirer. Hafif vakalarda ilacin kesilmesi
ve kolestiramin ya da kolestipol reginelerinin verilmesi yeterlidir. Kolestiramin regineleri
vankomisine baglandigindan ayr olarak tatbik edilmeli ve en az iki saat ara ile verilmelidir.

CLEOCIN-T, alkollii bir vezikiil igerdiginden, géze siiriildiigiinde yanma ve tahris yapabilir.
Cozeltinin goz, siyrilmig deri, mukoza gibi duyarll yiizeylere kazara temas etmesi bu
durumunda buralar1 bol miktarda soguk suyla ytkanmalidir. Ilacin hos olmayan bir tad: vardur,
agiz ¢evresine uygulanirken dikkatli olmahidir.

CLEOCIN-T, atopik (alerjik) kisilerde ihtiyatla kullanilmalidir.
CLEOCIN-T, igerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klindamisinin diger ndromuskiiler bloke edici ajanlarin etkisini artiric1 6zelliklere sahiptir. Bu
nedenle, néromuskiiler bloke edici ajanlarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidur.

Klindamisin ile linkomisin arasinda ¢apraz direng, klindamisin ile eritromisin arasinda
antagonizma bulunur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadinlardaki giivenliligi kanitlanmadigindan, CLEOCIN-T korunma
yontemi uygulamayan kadinlarda dikkatle kullanilmalidir. CLEOCIN-T kullanan kadinlar
uygun bir dogum kontrolii yéntemi uygulamahdir.

Gebelik donemi

CLEQCIN-T'nin gebelerde kullanimu ile ilgili yeterli ve kontrollii ¢alisma yoktur.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Klindamisinin gebelik déneminde kullammimn giivenilirligi heniiz saptanmamigtir.
Dolayisiyla, CLEOCIN-T sadece kesinlikle gerekli ise kullamImalidir.

Laktasyon donemi

Klindamisinin emzirme déneminde kullanim giivenirligi saptanmarmistir. Emzirmenin ya da
CLEOCIN-T tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip
kaginilmayacagna karar veriimelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

Sigan ve farelerde 100-600 mg/kg arasinda oral ve parenteral klindamisin dozu kullamlarak
iireme calismalar1 yapilmigur. Bu caligmalar sonucunda treme yetenegi lizerine olumsuz bir
etkisi saptanmamgtir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Klindamisinin arag ve makine kuilammina etkisini saptayacak bir ¢aliyma yapilmamugtir.

4.8. istenmeyen etkiler

En sik rastlanan yan etki deride kurumadr.

Advers reaksiyonlar (¢ok yaygin (=1/10); yaygn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(=1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) agisindan agagida listelenmis klinik veriler ve
pazarlama sonrasi elde aragtirmalardan elde edilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Gram-negatif follikiilit

Gz hastahklan
Bilinmiyor: G6z batmasi

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Abdominal agri
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizlik

Deri ve deri alt: doku hastahklar
Cok yaygin: Deride irritasyon, tirtiker
Yaygin: Deride yaghlik

Bilinmiyor: Kontakt dermatit

4.9, Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulanan klindamisin, sistemik etki olusturacak kadar emilim gosterebilir. Doz
asim durumunda, genel semptomatik ve destekleyici tedbirler gerektigi gibi alinur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 .Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Akne tedavisinde kullarulan antiinfektifler
ATC Kodu: D10AF

Etki mekanizmasi
In vitro kosullarda etkin olmayan klindamisin fosfat, organizmada gegirdigi hidroliz sonucu
antibakteriyel yonden etkin klindamisine dontigur.
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Klindamisinin, Propionibacterium acnes'e etkili oldugu kamtlanmigtir. Bu odzellik,
antibiyotigin akne hastalar1 {izerindeki yararhliini agiklar.

Mikrobiyoloji:

Klindamisin, asagida belirtilen mikroorganizmalara kars: in vitro olarak etkilidir.

Aerob Gram pozitif koklar: Staphylococcus aureus (penisilinaz yapan ve yapmayan suglar),
Staphylococcus epidermidis (eritromisine direngli bazi stafilokok suglan, klindamisine karg:
hizla in vitre direng gelistirir), streptokoklar (Streptococcus faecalis harig), pnomokoklar.
Anaerob Gram negatif basiller: Bacteriodes tirleri (Bacteriodes fragilis grubu ve
Bacteriodes melaninogenicus grubu dahil), Fusobacterium tiirler.

Anaerob Gram pozitif spor yapmayan basiller: Propionibacterium, Eubacterium,
Actinomyces tiirleri.

Anaerob ve mikroaerofilik Gram pozitif koklar: Peptococcus tiirleni, Peptostreptococcus
tiirleri, mikroaerofilik streptokoklar.

Clostridiumlar: Clostridium perfringens suslarinin ¢ogu klindamisine duyarl1 olmakla
birlikte, Clostridium sporogenes ve Clostridium tertium gibi diger tiirler genellikle direnglidir.
Bu durumlarda bakteriyel duyarlilik testleri yapilmalidir.

Klindamisin aktivitesi akne hastaliklarindaki komedonlar lizerinde gdsterilmis bulunmaktadir.
Dért hafta siireyle CLEOCIN®-T %1 Topikal Cozelti uygulanmasindan sonra, ekstrakte
edilen komedonlardaki antibiyotik yogunlugu, her bir gram komedon materyali i¢in 0 114 1490
arasinda degismek lizere, ortalama 597 mikrogram olarak dl¢iilmiigtiir.

Klindamisin, irn vitro bakteriyolojik aragtirmalarda, test edilen biitiin Propionibacterium acnes
kiiltiirlerini inhibe etmistir. Minimum inhibisyon konsantrasyonu (MIC) degerleri ortalama
(.4 mcg/ml olarak saptanmugtir.

Klindamisin uygulanmasindan sonra, deri ylizeyindeki serbest yag asidi degerleri %l14'ten
%2'ye diigmiigtiir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel dzellikler:
Emilim:

Topikal olarak uygulandifinda klindamisinin deri tarafindan az miktarda emildigi
gosterilmisgtir.

Dagilim:

Klindamisinin gok diisiik miktarlarda plazmada bulundugu tespit edilmistir.

Biyotransformasvon :
Yeterli veri bulunmamaktadir,

Eliminasyon:
Duyarli RIA metodu kullanilarak klindamisin idrarda 1 ile 53 ng/ml diizeyinde tespit edilmis,

toplam dozun %0.15-0.25’inin geri kazanildig1 belirlenmigtir..

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri bulunmamaktadir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Hastalardaki karakteristik dzelliklere dair ilave veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik ncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite

Klindamisin’in karsinojenik potansiyelinin degerlendirildigi uzun stireli hayvan ¢aligmalan
yapilmamigtir.

Mutajenite
Bir sigan mikro gekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin dahil oldugu
genotoksisite testleri yapilmistir. Her iki test de negatif sonu¢ vermistir.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda, giinde 300 mg/kg’a kadar ¢ikan dozlarda (insanlar igin Onerilen mg/rn2 esash en
yitksek dozun yaklagik 1,1 kat1) yapilan fertilite galigmalarinda, iireme {izerine herhangi bir
etki g6zlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi

Propilen glikol, izopropil alkol, saf su.
Gerektiginde pH ayan hidroklorik asit ya da sodyum hidroksit ile yapilmugtir.

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf dmrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda donmaktan koruyarak saklanmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Mavi siingerli beyaz polipropilen vidah kapakl dig yiizii PVC kaph tip III flint cam gisede 30
ve 60 ml

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullanilmamus olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarn Kontroli Y6netmelifi’® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ynetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
PFIZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
223/18
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9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsat tarihi: 21.01.2010

Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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