KULLANMA TALIMATI

CLEOCIN® %2 vajinal krem
Vajina icine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 gram kremde 20 mg klindamisine esdeger 23,8 mg klindamisin fosfat
bulunur.
e Yardimcit maddeler: Sorbitan monostearat, polisorbat 60, propilen glikol (E490), stearik
asit, setostearil alkol, setil palmitat, mineral yag, benzil alkol (E1519), saf su (bkz. B6lim

2 CLEOCIN vajinal krem'in ig¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler).

Bu ilact kullanmaya baslamadan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEOCIN vajinal krem nedir ve ne icin kullanilir?

CLEOCIN vajinal krem’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLEOCIN vajinal krem nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLEOCIN vajinal krem'in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. CLEOCIN nedir ve ne i¢in kullanihir?
= CLEOCIN, klindamisin fosfat isminde bir antibiyotik igerir ve vajinal krem seklindedir.
Bu ilag, bakteriyel vajinozisi (vajinadaki bakteriyel bir enfeksiyon) tedavi etmek igin

kullanilir.
= CLEOCIN, 40 g'lhk lamine tiipte 7 adet tek kullanimhik aplikatorii ile birlikte
sunulmaktadir.

2. CLEOCIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLEOCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
» Klindamisin, linkomisin veya CLEOCIN’in icerdigi diger maddelere kars1 alerjik iseniz
= ltihaph barsak hastaligi (IBH) veya antibiyotikle baglantili kolit rahatsizli1 gegmisiniz
varsa

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyZ1AxS3k0ak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




CLEOCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger

« Ishalseniz ya da antibiyotik aldigimzda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide, barsak
problemleriniz varsa. Eger ilac1 kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun
siireli ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz; doktorunuza
danismadan ishal kesici bir ilag almayiniz. Bu, antibiyotiklerle tedavi sonrasinda olusabilen
barsak iltihaplanmasinin (psddomembrandz kolit) bir gostergesi olabilir ve tedavinin
sonlandirilmasi gerekebilir.

e Cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

e Tiim vajinal enfeksiyonlarda oldugu gibi, CLEOCIN tedavisi sirasinda cinsel iliskiye
girmeyiniz. CLEOCIN, kondom veya diyafram gibi dogum kontrol yontemlerinin etkisini
azaltabilir veya yok edebilir. Bu tedaviyi takip eden 72 saat boyunca kondom veya gebelik
onleyici diyafram kullanmayiniz.

e CLEOCIN tedavisi sirasinda tampon, dus (vajinal yikama) gibi diger vajinal {riinlerin
kullanim1 tavsiye edilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN’in etkin maddesi siite gecebileceginden emzirme doneminde kullanmay1
diistiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz CLEOCIN’in size uygun olup olmadigina
karar verecektir. Emzirme doneminde etkin maddenin bebege siit vasitasiyla gegcmesi beklenmese
de bebeginizde kanli ishal veya baska hastalik belirtileri goriirseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Boyle bir durum gergeklesirse emzirmeyi durdurunuz.

Arac¢ ve makine kullanim

CLEOCIN’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi tizerine 6zel ¢aligmalar
yapilmamustir.

CLEOCIN tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diislinlilmemesine ragmen,
eger bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

CLEOCIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CLEOCIN, her 5 g’lik aplikatorde 50 mg/g’a esdeger 250 mg propilen glikol igerir. CLEOCIN,
her 5 g’lik aplikatorde 32,1 mg/g’a esdeger 160,5 mg setostearil alkol icerir. Setostearil alkol lokal
deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilir. CLEOCIN, her 5 g’lik aplikatorde
10 mg/g’a esdeger 50 mg benzil alkol igerir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara ve hafif lokal

irritasyona (bolgesel tahris)sneden olabidikironik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyZ1AxS3k0ak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLEOCIN’in ya da diger ilacin etkisi degisebilir. Bunlar,
e Kas gevseticiler (CLEOCIN bu ilaglarin etkisini artirabilir)

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLEOCIN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Doktorunuz CLEOCIN’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Tavsiye edilen doz bir aplikatér dolusudur (yaklasik 5 gram). Bir aplikator dolusu ilag yedi giin
pes pese olmak iizere yatmadan dnce vajina i¢ine uygulanir. Doktorunuz durumunuza bagli olarak
daha kisa, ti¢ giinliik bir tedavi onerebilir.

Doktorunuzun talimatlarim1 tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Vajina i¢ine uygulanir.

Kremi kullanmadan 6nce ellerinizi mutlaka yikayiniz.
Aplikatdriin uygulanmasi

[lacin kutusu iginde, vajina i¢ine en uygun uygulamaya olanak saglayacak sekilde tasarlanmis 7
adet tek kullanimlik plastik aplikator vardir.

1- Tipiin kapagini agarak, plastik aplikatdrlerden birini tiiplin agzina takiniz.

2- Tiipii dibinden yavasca sikarak, kremin aplikatoriin i¢ine dolmasini saglayiniz.

Aplikator i¢indeki itici kolun sonuna kadar disar1 itilmesi, yeteri miktarda kremin doldugunu
gosterir.

3- Aplikatorii tiipten ayiriniz ve tiipiin kapagini kapatiniz.

e 55 rmm ] |

4- Sirtistii yatarken, aplikatorii vajina i¢cine dogru olabildigince derine ilerletiniz.
5- Aplikatoriin i¢indeki itici kolu yavasca en sonuna kadar itiniz.
6- Bosalan aplikatorii vajinadan yavasga ¢ikariniz ve atiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyZ1AxS3k0ak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




SERVIKS

VAJINA 7
REKTUM

Kullanilan aplikatdrii klozete atmayiniz.
Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanilmas1 onerilmez.

Yash hastalarda kullanmim:
Yasli hastalarda kullanim dozuna iliskin veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi1 yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Doktorunuz baska tiirli Onermemisse, ilacti her gece yatmadan once uygulamayi
unutmayiniz.

Eger CLEOCIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLEOCIN kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla CLEOCIN kullandiysaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz
ve doktorunuz kullanmaniz1 sdyleyene kadar CLEOCIN kullanmayiniz.

CLEOCIN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullandiysaniz, doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

CLEOCIN yutarsaniz

Siz veya bir yakininiz CLEOCIN yutarsa hemen doktorunuzla irtibata geginiz. Krem biiyiik
ihtimal ile herhangi bir zarara yol agmaz fakat ne yapacaginiz konusunda doktorunuz size yol
gosterecektir.

CLEOCIN’i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir CLEOCIN dozunu alacaginiz saati birka¢ saat ge¢irirseniz hatirladiginizda hemen
kullaniniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa, unuttugunuz dozu atlayiniz. Sonraki dozlari
zamaninda uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CLEOCIN tedavisini sonlandirirsaniz:
CLEOCIN’i diizenli olaraksys:itanyelacak:doktorunuz.dnerdigi sekilde kullaniniz. Kendinizi iyi
Belge Dofjig3medeadiz 1 AWREQARRANAMEEyAeYaHOkiatifedavi EeleerakridiesdhitebifyailackivaiRrsiatitittapheemini
6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir. o




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi CLEOCIN de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan etkiler
herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli, uzun siireli ya da kanli ishal (karin agris1 ya da atesle birlikte seyredebilir). Bu,
antibiyotik tedavisinden sonra ortaya ¢ikabilen ve ciddi bagirsak iltihabinin (psoddmembrandz
kolit) bir isareti olabilen yaygin olmayan bir yan etkidir.

o Alerjik reaksiyon veya kurdesen, cilde lekeli bir goriiniim veren siki kiimeler halinde diiz,
kabarik ve kizarik sislikler gibi cilt reaksiyonu olusursa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastada birden az, fakat 10000 hastada birden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastada birden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
e Vajinal pamukcuk (vulva ve vajina cevresinde agri ve kasintiya neden olan bir maya
enfeksiyonu)
Yaygin:

e Mantar enfeksiyonu (kandida), kirmizi, kasintili dokiintiilere neden olabilir

Bas agrisi, bag donmesi

Tat alma duyusunda degisiklik

Oksiiriik, soguk alglig1, bogaz agrist

Karmn agrisi

Bagirsaklar1 bosaltmada zorluk veya gecikme

Ishal

Hasta hissetmek (mide bulantis1)

Kusma

Kasint1

Dokiintii

Sirt agrist

Idrar yolu enfeksiyonu: iiriner sistemin bakteriyel enfeksiyonu, semptomlar arasinda idrar
yaparken agri1 veya yanma, aniden veya normalden daha hizli idrar yapma ihtiyaci, gece
boyunca normalden daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci, idrarin bulanik goériinmesi, idrarda
gliclii bir koku veya kan, alt karin agrisi, sirt agris1 veya kaburgalarin altinda agr1 yer
alabilir

e ldrarda artan seker ve protein seviyeleri, belirtiler arasinda idrar yolu enfeksiyonlar,

idrarin kopuklu gowvgmll%la@rw imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulang Koﬁﬂ@ﬁ/ﬁg}ﬂBg@ﬂﬁMOFyZle%kOaklUmeX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Vajinal agr ve sislik




e Regl doneminde anormal kanama, agr1 veya stres (menstriiel bozukluk)
e Vajinal akint1

Yaygin olmayan:
e Bakteriyel enfeksiyon
Bagisiklik sisteminin agir1 reaksiyonu (asir1 duyarlilik)
Bas donmesi hissi ve denge kaybr hissi
Burun kanamas1
Mide bulantis1
Ag1z kokusu
Sersemlik hali
Cilt kizarikligi
Isirgan otu benzeri bir dokiintii, kurdesen
Idrar yaparken agr1 hissetme
Vajinal enfeksiyon
Pelvik agrist
Anormal laboratuvar test sonuglari

Bilinmiyor:

e Kasinti, tahris ve bazen agn ile birlikte genellikle deri kivrimlarinda beyaz akinti veya
benekler (Cildin mantar enfeksiyonu ("candida"))

e Istah artisina, kilo kaybina veya terlemeye neden olabilecek asir1 aktif tiroid bezi

e Bagirsak bozukluklari

e Diskida kanla birlikte siddetli ishale neden olan kalin bagirsagin i¢ tabakasinin
iltihaplanmas1 (psddomembrandz kolit)

e Hazimsizlik

e Kirmizi benekli dokiintii

e Kadinlarin karninin alt kisminda veya sirtinda agri, genellikle regl doneminde daha da
kotiilesir (endometriozis)

e Vicut agrisi

o Sislik

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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CLEOCIN’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30 °C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyZ1AxS3k0ak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
on kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEOCIN'’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Sanofi Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Biiyiikkaristiran 39780 Liileburgaz,

Kirklareli
Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmigstir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRMOFyZ1AxS3k0ak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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