Cleocin® T Topikal Soliisyonu

Distan kullanim i¢indir.

FORMULU

1 ml soliisyonda,

Klindamisin Fosfat............ccc..c..... 10 mg Klindamisin baza esdeger miktarda.
Klindamisin fosfat, semi-sentetik bir antibiyotik olan klindamisinin suda ¢dziinen bir
esteridir. Klindamisin temel bilesik linkomisin 7(R)-hidroksil grubu yerine, 7(S)-
kloro kokiiniin eklenmesiyle elde edilir.

Klindamisin ~ fosfatin  kimyasal adi, 7(S)-kloro-deoksilinkomisin-2-fosfattir.
Soliisyonda ayrica izopropil alkol, propilen glikol ve su bulunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Klinik Farmakoloji

In vitro kosullarda etkin olmayan klindamisin fosfat, organizmada gegirdigi hidroliz
sonucu antibakteriyel yonden etkin klindamisine doniistir.

Klindamisinin, Propionibacterium acnes'e etkili oldugu kanitlanmistir. Bu 6zellik,
antibiyotigin akne hastalar1 tizerindeki yararliligini agiklar.

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

Radyoaktif olarak isaretlenmis klindamisin kullanilarak yapilan insan derisine
penetrasyon calismalari, uygulanan dozun yaklasik %10 kadarinin emildigini gésteren
klindamisin yogunluklarinin, stratum corneum'da biriktigini ortaya koymustur.
Klindamisin aktivitesi akne hastaliklarindaki komedonlar iizerinde gosterilmis
bulunmaktadir. Dort hafta siireyle Cleocin T uygulanirimdan sonra, ekstrakte edilen
komedonlardaki antibiyotik yogunlugu, her bir gram komedon materiyeli i¢in 0 ila
1490 arasinda degismek iizere, ortalama 597 mikrogram olarak dl¢tilmustiir.
Klindamisin, in vitro Dbakteriyolojik arastirmalarda, test edilen biitiin
Propionibacterium acnes kiiltiirlerini inhibe etmistir. Minimum inhibisyon
konsantrasyonu (MIC) degerleri ortalama 0.4 mcg/ml olarak saptanmuistir.
Klindamisin uygulanimindan sonra, deri ylizeyindeki serbest yag asidi degerleri
%]14'ten %2'ye diismiistiir.

ENDIKASYONLARI
Cleocin T Topikal Soliisyon'u, acne vulgaris tedavisinde kullanilan bir preparattir.

KONTRENDIKASYONLARI
Klindamisin ya da linkomisine asir1 duyarli olduklar1 bilinen hastalarla regional
enterit, Ulseratif kolit ya da antibiyotik tedavisine eslik eden kolit anamnezi
bulunanlarda kullanilmamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER

Bir¢ok antibiyotigin ve bu arada klindamisinin kullanimi sirasinda, agir diyare ve
psddomembrandz kolit gelisebilir.

Topikal kullanimda antibiyotik deri yiizeyinden emilebilir. Baz1 seyrek vakalarda
diyare, kolit ve psddomembrandz kolit bildirilmistir. Boyle durumlarda ilag kesilmeli
ve hastaya gerekli tedavi uygulanmalidir.

Klinik arastirmalara gore baslica neden Clostridium difficile'ye bagli bir toksindir.
Kolit, agir diyare ve abdominal kramplarla seyreder. Psddomembrandz kolit ise
endoskopik muayene ve feceste Clostridium difficile toksininin saptanmasiyla
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dogrulanir. Ag1z yolundan her 6 saatte bir 125-500 mg vankomisin verilir ve tedavi 7-
10 giin siirer. Hafif vakalarda ilacin kesilmesi ve kolestiramin ya da kolestipol
recinelerinin verilmesi yeterlidir. Kolestiramin recineleri vankomisine baglandigindan
ayr1 olarak tatbik edilmeli ve en az iki saat ara ile verilmelidir.

Cleocin T Topikal Soliisyon'u, alkollii bir vehikiil i¢erdiginden, goze siiriildiigiinde
yanma ve tahris yapabilir. Cozeltinin gbz, siyrilmis deri, miikoza gibi duyarh
yiizeylere kazara temas etmesi durumunda buralari bol miktarda soguk suyla
yikanmalidir. Ilacin hos olmayan bir tad1 vardir, agi1z ¢evresine uygulanirken dikkatli
olmalidir.

Cleocin T, atopik (alerjik) kisilerde ihtiyatla kullanilmalidir.

Gebelik ve emzirme doneminde kullanim giivenirligi saptanmamustir.

Anne siitline gecip gecmedigi bilinmemektedir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

En sik rastlanan yan etki deride kurumadir. Klindamisinin topikal formiilasyonu ile
iligkili olarak, tip literatiiriinde seyrek durumlarda bildirilen yan etkiler sunlardir:
Karin agris1 Deri tahrisi

Temas dermatiti Deride yaglanma

Mide-barsak bozukluklart ~ Gozlerde batma hissi

Gram-negatif follikiilit

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Cleocin T Topikal Soliisyon'u hastalikli bolgeye, giinde 2 defa ince bir tabaka halinde
strtliir.

SAKLAMA KOSULLARI

15-30°C arasindaki oda sicakliginda donmaktan koruyarak saklanmalidir.
Doktora danismadan kullanilmamalidir.

Cocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI
Her ml'de 10 mg Klindamisin aktivitesine esdeger miktarda Klindamisin fosfat igeren
30 ml'lik ambalajlarda.

Ruhsat Sahibi

Pfizer Inc, ABD lisansiyla
Eczacibasi ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cd. Ali Kaya Sk. No:7
Levent 34394, stanbul

Uretim Yeri

Eczacibast Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780

Liileburgaz

Ruhsat tarihi: 15.12.1989
Ruhsat no : 150/75
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Regete ile satilir.
® Tescil edilmis marka
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