NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Clinelin 10 mg/50 mg v 1 g gel
klindamicin/benzoilperoksid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Clinelin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Clinelin
Kako uporabljati zdravilo Clinelin

MozZni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Clinelin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Clinelin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Clinelin vsebuje dve ucinkovini: klindamicin in benzoilperoksid. Zdravilo Clinelin spada v
skupino zdravil, ki jih imenujemo zdravila za zdravljenje aken.

Zdravilo Clinelin se uporablja za zdravljenje blagih do zmernih aken na kozi.
* Klindamicin je antibiotik, ki ustavi razmnozevanje tistih bakterij, ki povzro€ajo nastanek aken.
* Benzoilperoksid zmanj$a ogrce in mozolje. Unicuje tudi bakterije, ki povzrocajo nastanek aken.

U¢inkovini, skupaj uporabljeni v zdravilu Clinelin, delujeta tako, da:
* unicujeta bakterije, ki lahko povzrocajo akne

* zdravita obstojece ¢rne ogrce, bele ogrce in mozolje

* zmanjSata Stevilo rdecih, vnetih aken.

Zdravilo Clinelin je namenjeno za uporabo pri odraslih in mladostnikh, starih 12 let ali vec.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Clinelin

Ne uporabljajte zdravila Clinelin
- Ce ste alergi¢ni na klindamicin, linkomicin, benzoilperoksid ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ne uporabljajte zdravila Clinelin, ¢e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte s
svojim zdravnikom ali farmacevtom, preden zacnete uporabljati zdravilo Clinelin.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Clinelin se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Pred zacetkom uporabe tega zdravila se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, ¢e
ste kdaj imeli katero od naslednjih €revesnih bolezni: regionalni enteritis, ulcerozni kolitis ali
z antibiotikom povezani kolitis.



e V primeru, da se vam pojavijo kr¢i v trebuhu ali driska, ki se ne izboljsa ali je huda,
prenehajte uporabljati zdravilo Clinelin in se takoj posvetujte z zdravnikom. Antibiotiki
lahko povzrocijo stanje, ki vodi v hudo drisko ali krée v trebuhu, Ceprav je malo verjetno, da
bi se to zgodilo med uporabo antibiotika na kozi.

e Zdravilo Clinelin uporabljajte le na koZi. Pazite, da ne pride v stik z o¢mi, ustnicami, v usta
ali v notranjost nosu.

e Gela ne smete uporabljati na predelih, kjer je koZa razdraZena. Na primer, e imate
ureznine, odrgnine, son¢ne opekline ali poskodovano kozo.

2 (e zdravilo Clinelin pomotoma pride v oéi, usta, na ustnice ali v notranjost nosu, takoj izperite
z veliko koli¢ino vode.

e Na obcutljivih predelih koze ne uporabljajte prevelike koli¢ine zdravila Clinelin.

e Pri vecini bolnikov se v prvih nekaj tednih zdravljenja lahko pojavita pordelost in luS¢enje
koze. Ce koZa postane razdraZena, boste morda morali uporabiti vlaZilo, ki ne vsebuje olja,
zdravilo Clinelin pa uporabljati manj pogosto, ali za nekaj ¢asa prekiniti njegovo uporabo,
tako da si bo koza opomogla, in potem zdravljenje zaceti znova.

e Ce je koza zelo razdrazena (moéno pordela, suha, srbe¢a, zbadajo¢a ali peko¢a) ali e se stanje
ne izboljsa, zdravljenje prekinite in obisc¢ite zdravnika.

e Zdravilo Clinelin lahko naredi kozo bolj obcutljivo za skodljive ucinke sonca. [zogibajte se
solariju/ultravijoli¢nim svetilkam in omejite ¢as, ki ga prezivite na soncu. V Casu, ko
uporabljate zdravilo Clinelin, morate uporabljati sredstvo za zaS¢ito pred soncenjem in nositi
za$Citna oblacila.

e (e ste pred kratkim jemali ali uporabljali druga zdravila, ki vsebujejo klindamicin ali
eritromicin, obstaja vec¢ja moznost, da zdravilo Clinelin ne bo delovalo tako dobro, kot bi
moralo.

= Svojemu zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e ste pred kratkim jemali kakr$na
koli druga zdravila, ki vsebujejo klindamicin ali eritromicin.

e Pazite, da zdravilo Clinelin ne pride v stik z obarvanimi tkaninami, vklju¢no z oblacili,
brisacami, posteljnim perilom, pohistvom, preprogami ali talnimi oblogami. Zdravilo
Clinelin lahko te materiale razbarva.

e Zdravilo Clinelin lahko razbarva lase.

Otroci

Otrokom, mlajSim od 12 let, tega zdravila ne dajajte, ker varnost in u¢inkovitost v tej starostni skupini
nista znani.

Ne dajajte tega zdravila otrokom, mlaj$im od 12 let. Ni znano, ali deluje ali je zanje varno.

Druga zdravila in zdravilo Clinelin
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, e uporabljate kaj od naStetega:

* katero koli drugo zdravilo za akne, vkljuc¢no z antibiotiki, ki se uporabljajo na kozi

* medicinska ali "abrazivna" mila ali ¢istila

» mila ali kozmeti¢ne izdelke, ki moc¢no izsusijo kozo

« izdelke, ki vsebujejo veliko koli¢ino alkohola ali "adstringensov"

Ce namre¢ uporabljate kaj od nastetega skupaj z zdravilom Clinelin, lahko to séasoma povzro¢i
draZenje koze.

Ce se zdravilo Clinelin uporablja soasno z nekaterimi drugimi zdravili proti aknam, lahko zmanjsa
njihovo uéinkovitost. Med taks$nimi zdravili so:

* nekatera zdravila proti aknam, ki se nanesejo na kozo in vsebujejo tretinoin, izotretinoin ali
tazaroten.

= Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e uporabljate tudi katero od teh zdravil. Mogoce
boste morali uporabljati dve zdravili ob razli¢nih delih dneva (npr. eno zdravilo zjutraj in drugo



zvecer). Uporaba zdravil proti aknam hkrati z zdravilom Clinelin lahko poveca tveganje za draZenje
koze.

2> Ce postane koZza zelo razdrazena (moc¢no pordela, suha, srbeca, zbadajoca ali pekoca),
zdravljenje prekinite in obiscite zdravnika.

Zdravila Clinelin ne smete uporabljati hkrati z zdravili, ki vsebujejo eritromicin.

Soc¢asno nanasanje zdravila Clinelin in zdravil, kot sta dapson in sulfacetamid, lahko povzroci
prehodno spremembo barve koze ali dlak na telesu (rumena/oranzna barva). Tak$na sprememba ne bo
trajna.

Ena od ucinkovin v zdravilu Clinelin lahko vpliva na delovanje dolo¢enih zdravil za splo§no
anestezijo (imenovanih. zaviralci Zivéno-misicnega prenosa).
= Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e boste imeli operativni poseg.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se pred uporabo zdravila Clinelin posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost in dojenje
O varnosti zdravila Clinelin pri nose¢nicah je le malo podatkov.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.
Zdravnik bo ocenil koristi uporabe zdravila Clinelin med nosecnostjo za vas in tveganje za otroka.

Ni znano, ali lahko u¢inkovine zdravila Clinelin prehajajo v materino mleko. Ena od u¢inkovin v
zdravilu Clinelin je klindamicin. ZauZiti ali injicirani klindamicin lahko prehaja v materino mleko. Ce
dojite, se morate pred uporabo zdravila Clinelin posvetovati z zdravnikom.

Ce dojite, zdravila Clinelin ne smete nanagati v predelu dojk.

3. Kako uporabljati zdravilo Clinelin

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

* Zdravilo Clinelin uporabljajte enkrat na dan, zvecer.

* Preden bo viden u¢inek zdravila Clinelin, lahko mine 2 do 5 tednov.

* Zdravila ne uporabljajte ve¢ kot 12 tednov naenkrat. Zdravnik vam bo povedal, kako dolgo bo
trajalo zdravljenje.

Kako nanesete zdravilo Clinelin
1. Popolnoma odstranite vsa li¢ila.
2. Prizadeti predel koze dobro umijte. Potem ga splaknite s toplo vodo in ga previdno osusite tako, da
ga popivnate z brisaco.
3. S konicami prstov nanesite tanko plast gela na celotni prizadeti predel koze.
4. Gel nanesite na celotni predel koZe, na katerem so akne, ne samo na posamezne kozne spremembe.
Ce gela ne morete zlahka vtreti v koZo, ste ga uporabili preved.
» Samo za obraz uporabite iz tube toliko gela, kolikor ga sega od konice prsta do prvega
¢lenka (do prve brazde na prstu). To je ena "konica prsta".
* Za obraz in hrbet uporabite vsega skupaj dve in pol "konici prsta".

5. Ce se vam koza zelo osusi ali se lus¢i, lahko uporabite neodisavljeno, hipoalergeno vlazilno
sredstvo brez olja, uporabljate zdravilo Clinelin manj pogosto ali zdravljenje za krajsi ¢as prekinite in
tako kozi omogodite, da se prilagodi na zdravljenje. Ce zdravila ne nanesete vsak dan, je mogode, da
ne bo delovalo pravilno.

6. Po uporabi gela si umijte roke.



7. Ko se gel posusi, lahko uporabite nemastna licila.
To zdravilo vedno uporabljajte, kot je opisano v tem navodilu za uporabo, ali po navodilih zdravnika
ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Clinelin, kot bi smeli
e Pazite, da ne naneste prevec gela. Uporaba prevelike koli¢ine gela ali pogostejSa uporaba ne
bo pripomogla k hitrejsi odpravi aken, lahko pa povzroéi draZenje koze. Ce se to zgodi,
uporabljajte gel manj pogosto, ali ga za nekaj dni nehajte uporabljati in nato za¢nite znova.

Ce po nesreéi zauZijete zdravilo Clinelin
e Ce gel po nesrei zauzijete, poiScite zdravniSko pomo¢. Pojavijo se vam lahko podobni
simptomi, kot po uzivanju antibiotikov (razdrazen Zelodec).

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Clinelin
e Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
e Naslednji odmerek nanesite ob obi¢ajnem ¢asu.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Clinelin

Gela ne uporabljajte ve¢ kot 12 tednov naenkrat, ne da bi se posvetovali z zdravnikom. Zdravilo
Clinelin uporabljajte toliko ¢asa, kot vam svetuje zdravnik. Ne prenehajte z uporabo, razen ¢e vam to
svetuje zdravnik.

Pomembno je, da z uporabo gela nadaljujete, kot vam je predpisal zdravnik. Ce zdravljenje
prekinete prezgodaj, se akne lahko ponovijo.
Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Prenehajte uporabljati zdravilo Clinelin in takoj obis¢ite zdravnika, ¢e opazite katerega od
naslednjih resnih neZelenih ucinkov — morda boste potrebovali nujno zdravljenje:
e znake alergijske reakcije (kot so oteklost obraza, o€i, ustnic ali jezika, koprivnica ali tezko
dihanje, kolaps),
e huda ali dolgotrajna driska ali kr¢i v trebuhu,
e hude opekline, lus¢enje koze ali srbenje.

Zelo pogosti neZeleni ucinki
(pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

Na mestu uporabe:
e pordelost koze, lus¢enje koze, suha koza,

Ti nezeleni u¢inki so na splosno blagi.

Pogosti neZeleni ucinki

(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
e glavobol.

Na mestu uporabe:
e pekoca bolecCina, ob¢utljivost za son¢no svetlobo

Obcasni neZeleni ucinki
(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)



e mravljinCenje (parestezija), poslabsanje aken, rdeca, srbeca koza, izpuscaj (dermatitis,
erythematous)

Drugi neZeleni ucinki

Drugi nezeleni uinki neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti)
e alergijske reakcije,
e vnetje Crevesa, driska, vkljucno s krvavo drisko, bolecina v zelodcu

Na mestu uporabe:
e kozne reakcije, razbarvanje koze
e dvignjen, srbe¢ izpuscaj (koprivnica)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Clinelin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v hladilniku (2°C - 8°C).

Po prvem odprtju shranjujte pri temperaturi do 25 °C ter zavrzite po 2 mesecih.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in tubi
poleg oznake EXP.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Clinelin

- Ucinkovini sta klindamicin in benzoilperoksid. 1 g gela vsebuje 10 mg klindamicina v obliki
klindamicinfosfata in 50 mg benzoilperoksida v obliki benzoilperoksida z vodo.

- Pomozne snovi so: karbomer 980, dimetikon, dinatrijev lavrilsulfosukcinat, dinatrijev edetat,
glicerol (E422), poloksamer 182, koloidni hidratirani silicijev dioksid , natrijev hidroksid 2N,
preciscena voda.

Izgled zdravila Clinelin in vsebina pakiranja
Bel do rahlo rumenkasto obarvan homogen gel z vidnimi drobnimi delci.

Kartonska skatla s 25 g, 30 g, 50 g ali 60 g gela v aluminijski tubi in z belo plasti¢no navojno zaporko.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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Nacin in reZzim izdaje zdravila Clinelin
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
JADRAN - GALENSKI LABORATORIJ d.d.

Svilno 20, 51000 Rijeka

Hrvaska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Slovenija: Clinelin 10 mg/50 mg v 1 g gel

Danska: Clindonix 10 mg/g + 50 mg/g gel

Finska: Clindonix 10 mg/g + 50 mg/g gel

Estonija: Irexime 10 mg/g + 50 mg/g gel

Latvija: Irexime 10 mg/g + 50 mg/g gel

Litva: Irexime 10 mg/g + 50 mg/g gel

Poljska: Benzacne Duo, (10 mg + 50 mg)/g, gel

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 9. 2023.
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