Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Clindonix 10 mg/g + 50 mg/g geeli
klindamysiini + vedetdn bentsoyyliperoksidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.>

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clindonix on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Clindonix-valmistetta
Miten Clindonix-valmistetta kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clindonix-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clindonix on ja mihin siti kiytetiin

Clindonix-geeli sisiltdd kahta lidkeainetta: klindamysiinid ja bentsoyyliperoksidia. Clindonix-geeli
kuuliu aknen hoitoon kéytettdvien valmisteiden ryhméén.

Clindonix-geelid kaytetddn lievan tai keskivaikean aknen hoitoon.

o Klindamysiini on antibiootti, joka lopettaa aknea aiheuttavien bakteerien lisddntymisen.

o Bentsoyyliperoksidi vdhentdi mustapdiden ja finnien muodostusta. Se myds tappaa akneen
littyvid bakteereita.

Niama lidkeaineet Clindonix-geelissa

o estivit aknea mahdollisesti aiheuttavia bakteereita
o hoitavat jo olemassa olevia mustapiitd ja finneja
o vahentdvit punoittavien ja tulehtuneiden aknefinnien masraa.

Clindonix-geeli on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Klindamysiinid ja bentsoyyliperoksidia, joita Clindonix siséltd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilts,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Clindonix-valmis tetta
Ali kiiyti Clindonix-valmistetta
- jos olet allerginen klindamysiinille, linkomysiinille, bentsoyyliperoksidille taitiman ladkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ali kiiyti Clindonix-geelid, jos edelli mainittu koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele ldkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin alat kiyttdd Clindonix-geeli.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Clindonix-valmistetta.

o Ennen timin lddkkeen kiyton aloittamis ta kysy neuvoa ladkirilta tai
apte ekkihenkilokunnalta, jos sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista suolistovaivoista:
paikallinen ohutsuolen tulehdus, haavainen koliitti tai antibioottihoitoon hittyvé koliitti.

o Jos sinulle ilmaantuu mahakramppe ja tai ripulia, joka ei parane tai on vaikeaa, lopeta
Clindonix-valmisteen kiytto ja ota heti yhteyttd lddkérin. Antibiootit voivat aiheuttaa
sairaustilan, joka johtaa vaikeaan ripuliin ja mahakramppeihin. Tdmén on tosin
epatodenndkoistd, kun antibioottia kdytetdén iholle.

° Kiyti Clindonix-valmis tetta vain iholle. Viltd valmisteen joutumista silmiin, huulin, suuhun
tai nendn sisddn.

o Ali kiiyti Clindonix-ge elii firtyneille ihoalueille, kuten haavaumiin, hankaumiin, auringon
polttamalle iholle tai rikkoutuneelle iholle.

= Jos Clindonix-geelid joutuu vahingossa silmiin, suuhun, huuliin tai nenén sisdén, huuhtele ne
runsaalla vedelld.

Ali kiiyti liian suuria méarii Clindonix-valmistetta herkille ihoalueille.

. Useimmille potilaille ilmaantuu jonkin verran ihon punoitusta ja hilseilyd ensimmadisten
hoitoviikkojen aikana. Jos ihosi értyy, sinun on ehké kiytettédva oljytontd kosteusvoidetta tai
kéaytettdvd Clindonix-geelid harvemmin tai lopetettava sen kiytto kokonaan lyhyeksi ajaksi,
kunnes ihosi tervehtyy. Tdmén jilkeen voit aloittaa hoidon uudelleen.

o Lopeta hoito ja mene lddkériin, jos thodrsytys on vaikeaa (vaikeaa punoitusta, kuivumista,
kutinaa, pistelyd tai polttelua) taiei parane.

o Clindonix-geelin kdyttd voi herkistdd thon auringonvalolle. Viltd solariumin/alppilampun
kéyttda ja oleskele auringossa mahdollisimman vihin. Kéyti auringonsuojavalmistetta ja
suojaavaa vaatetusta Clindonix-hoidon aikana.

Clindonix-geeli ei ehkd vaikuta yhtd hyvin kuin sen pitdisi.
=  Kerro ldiKirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos olet kiyttinyt muita klindamysiinid tai

o Viltd Clindonix-geelin joutumista kosketuksiin vérillisten tekstiilien, kuten vaatteiden,
pyyhkeiden, vuodevaatteiden, huonekalujen tai mattojen kanssa. Clindonix-geeli s aattaa
vaalentaa tillaisia materiaale ja.

o Clindonix-geeli voi vaalentaa hiuksia.

Lapset
Ali kiyti titd Kikettd alle 12-vuotiaille lapsille. LiZkkeen vaikutuksista tai turvallisuudesta lapsilla ei
ole tietoja.

Muut lddke valmis teet ja Clindonix
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytat

o jotain muuta iholle levitettéivdd aknelidkettd, antibiootit mukaan lukien
o ladkepitoisia tai thoa kuorivia saippuoita ja thonpuhdistusaineita

o voimakkaasti thoa kuivattavaa saippuaa tai kosmetiikkaa

o alkoholia sisdltdvid ja/tai thohuokosia supistavia aineita

Naiiden valmisteiden samanaikainen kiytto Clindonix-geelin kanssa voi ajan myotd aiheuttaa
thodrsytysté.

Clindonix voi heikentédd joidenkin akneldékkeiden tehoa, jos niitd kiytetdfin samanaikaisesti. Téllaisia
ladkkeitd ovat muun muassa:



o jotkut iholle levitettivit aknelddkkeet, jotka sisdltdvét tretinoiinia, is otre tinoiinia tai
tatsaroteenia.

= Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytdt myds jotakin niistd
ladkkeistd. Sinun on ehkd kdytettdva kahta kdyttdmadsi valmistetta eri vuorokaudenaikoina
(esim. toista aamulla ja toista nukkumaan mennessé). Muiden aknelddkkeiden kdytto
samanaikaisesti Clindonix-geelin kanssa voi suurentaa ithodrsytyksen riskia.

=  Lopetahoito ja mene laédkiriin, jos hodrsytys muuttuu vaikeaksi (vaikea punoitus,
kuivuminen, kutina, pistely tai polttelu).

Ali kiiyti Clindonix-geelii samaan aikaan erytromysiinid sisiltivien lifikkeiden kanssa.

Clindonix-geelin kdyttd samanaikaisesti esimerkiksi dapsonin ja sulfasetamidin kanssa voi muuttaa
tilapdisesti ihon tai kasvojen karvoituksen vérid (keltaiseksi/oranssiksi). Varimuutos ei ole pysyva.

Toinen Clindonix-geelin siséltdmistd lidkeaineista voi vaikuttaa tiettyjen nukutusladkkeiden
toimintaan (ns. hermo-lihaslitosta salpaavat lidkkeet).
=  Kerro lddkarille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos olet menossa leikkaukseen

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista kohdista sinua, keskustele ldédkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Clindonix-geelid.

Raskaus ja imetys
Clindonix-geelin turvallisuudesta raskaana oleville naisille on vain véhén tietoja.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ladkariarvioi Clindonix-geelin kéytdsti raskauden aikana sinulle koituvat hyodyt ja syntyméttomélle
lapsellesi koituvat haitat.

Ei tiedetd, erittyvitko Clindonix-geelin ainesosat rintamaitoon. Toinen Clindonix-geelin siséltdmisté
aineista on klindamysiini. Kun klindamysiinid otetaan suun kautta tai pistoksena, se saattaa kulkeutua

rintamaitoon. Jos ime tit, keskustele lddkirin kanssa ennen kuin kiytit Clindonix-geelid.

Jos imetit, dld kdytd Clindonix-geelid rintakehdn alueelle.

3.  Miten Clindonix-valmis tetta kiytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Kéyta Clindonix-geelid kerran pdivissa iltaisin.
o Valmisteen vaikutus saattaa nidkya vasta 2—5 viikon hoidon jilkeen.
o Kaytd Clindonix-geelid korkeintaan 12 vikkon ajan kerrallaan. Léaékérisi antaa sinulle ohjeet,

kuinka kauan hoidon tulee jatkua.

Kuinka Clindonix-geelii le vitetiin

1. Puhdista kasvot meikistd huolellisesti.

2. Pese kisiteltdva ihoalue huolellisesti. Huuhtele se sitten Aimpimélld vedelld ja taputtele se
helldvaroen kuivaksi.

3. Levitd sormenpéilldi ohut kerros geelid koko hoidettavalle ihoalueelle.

4. Levitd geelid koko ihoalueelle, jossa sinulla on aknea, ei pelkdstdédn yksittdisiin finneihin. Jos geeli
ei hieroudu helposti thoon, olet kdyttinyt geelid likaa.

o Vain kasvot: purista tuubista geelid sormenpédén mittainen annos eli annos, joka ulottuu
sormen kérjestd sormen ensimméiseen niveleen saakka.
o Kasvot ja selkd: kdytd yhteensé 2,5 sormenpddn mittaista annosta.
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5. Jos iho kuivuu tai hilseilee voimakkaasti, voit kdyttda oljytdntd, hajusteetonta ja allergisoimatonta
kosteusvoidetta tai voit harventaa Clindonix -geelin kdyttovilid tai lopettaa hoidon lyhyeksi ajaksi,
kunnes ihosi tottuu hoitoon. Tama ladke ei valttimattd vaikuta kunnolla, jos sitd ei kdytetd joka paiva.
6. Pese kidet geelin kiayton jilkeen.

7. Kun valmiste on kuivunut iholle, 6ljyttomien meikkien kdyttd on mahdollista.

Kayti tiatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldkéri on méaédrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos kiytit enemmiin Clindonix-valmistetta kuin sinun pitiisi

o Ali kiiyti geelidi liikaa. Geelin ylenmériinen kiyttd tai tavanomaista tiheimpi kiyttd ei poista
finneja nopeammin vaan voi aiheuttaa ihodrsytystd. Jos ndin kdy, harvenna geelin kiyttoa tai
lopeta sen kdyttdé muutamaksi pdivéksi ja aloita sitten uudestaan.

Jos vahingossa nielet Clindonix-valmis tetta
o Jos vahingossa nielet geelidi, hakeudu ldfikériin. Saatat saada samanlaisia oireita kuin suun
kautta otettavassa antibioottihoidossa (vatsavaivoja).

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Clindonix-valmis tetta
. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
. Levitd seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Clindonix-valmisteen kéyton
Ald kayté tatd geelid yhi 12 vikkoa kerrallaan keskustelematta ladkérin kanssa. Kéytd Clindonix-geelid
niin pitkddn kuin 1aédkari suosittelee. Ala lopeta hoitoa, ellei lddkéri neuvo sinua tekeméén niin.

On tirkeid, etti jatkat geelin kiyttoa lidkarin médridyksen mukaan. Jos lopetat hoidon liian
varhain, akne voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Clindonix-geelin kiytto ja hakeudu heti Liéikériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiire ellisti ldfkiérinhoitoa:

o allergisten reaktioiden oireet (kuten kasvojen, silmien, huulten tai kielen turvotus,
nokkosihottuma tai hengitysvaikeudet, pyOrtyminen)

o raju tai pitkddn jatkunut ripuli tai vatsakouristukset

o voimakas polte, hilseily tai kutina.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
(saattaa esiintyd yh 1 kayttajalld 10:stéd)

Kéyttokohdassa:
o ihon punoitus, hilseily, kuivuminen.

Néama haittavaikutukset ovat yleensa lievid.



Yleiset haittavaikutukset
(saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)
o paénsirky.

Kaéyttokohdassa:
o ihon kuumotus, kipu, herkkyys auringonvalolle.

Néama haittavaikutukset ovat yleensa lievid.

Melko harvinais et haittavaikutukset

(saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)

o kihelméinti (poikkeava tuntoaistimus), aknen paheneminen, thon punoitus ja kutina, ihottuma
(ihotulehdus, punoittava ihottuma).

Muut haittavaikutukset
Muut haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)

o allergiset reaktiot
o suolitulehdus, ripuli, verinen ripuli mukaan lukien, mahakipu.
Kéyttokohdassa:

o ihoreaktiot, thon vérjaytyminen
o kutisevat thopaukamat (nokkosihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5.  Clindonix-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Sailytd avattu Clindonix-pakkaus alle 25 °C ja hévitd se 2 kuukauden kuluttua.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Clindonix siséltaa
- Vaikuttavat aineet ovat klindamysiini ja vedeton bentsoyyliperoksidi. 1 g geelid siséltdd 10 mg

(vesipitoisena bentsoyyliperoksidina).


https://yespharmaservices.sharepoint.com/sites/PharmaLex_Co_FinlandClients/NQ/Orifarm%20Generics/Clindamycin_benzoylperoxid/FI/www.fimea.fi

- Apuaineet ovat karbomeeri 980, dimetikoni, dinatriumlauryylisulfosukkinaatti,
dinatriumedetaatti, glyseroli, poloksameeri (poloksameeri 182), hydratoitu kolloidinen
piidioksidi, natriumhydroksidi 2N, puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai hieman kellertiva homogeeninen geeli, jossa on pienid nikyvid hiukkasia.

25 g, 30 g, 50 g tai 60 g geelid alumiinituubissa, jossa on valkoinen kierrekorkki. Tuubi on pakattu
pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
info@orifarm.com

Valmis taja

Jadran — Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Kroatia

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Tanska

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska: Clindonix

Viro: Irexime

Suomi: Clindonix

Latvia: Irexime

Liettua: Irexime 10 mg/g / 50 mg/g gelis
Puola: Benzacne Duo

Slovenia: Clinelin

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.06.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Clindonix 10 mg/g + 50 mg/g gel
klindamycin + vattenfri bensoylperoxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Clindonix ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Clindonix
Hur du anvénder Clindonix

Eventuella biverkningar

Hur Clindonix ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Clindonix ar och vad det anvands for

Clindonix mnehéller tva likemedel: klindamycin och bensoylperoxid. Clindonix tillhér en grupp
lakemedel som anvinds for att behandla akne.

Clindonix anvidnds mot mild och mattlig akne.

. Klindamycin ir ett antibiotikum som hindrar de bakterier som orsakar akne att foroka sig.

. Bensoylperoxid minskar bildandet av pormaskar och finnar. Det dddar ocksé bakterier som ar
inblandade i akne.

Dessa likemedel i Clindonix

. motverkar eventuella aknebakterier

. behandlar befintliga pormaskar och finnar

. minskar antalet roda och inflammerade aknefinnar.

Clindonix &r avsedd for vuxna och ungdomar fran 12 ar.

Klindamycin + vattenfri bensoylperoxid som finns i Clindonix kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller
annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Clindonix
Anvind inte Clindonix
- om du &r allergisk mot klindamycin, linkomycin, bensoylperoxid eller ndgot annat

innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

Anvind inte Clindonix om nagot av ovanstiende géller dig. Om du dr oséker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du bdrjar anvénda Clindonix.



Varningar och forsiktighetsatgirder
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Clindonix.

o Tala med din liikare eller apotekspersonal innan du anvénder Clindonix om du ndgonsin
har haft ndgot av foljande tarmproblem: regional enterit (Crohns sjukdom), ulcerds kolit eller
antibiotikarelaterad kolit.

o Om du far magkramper eller diarré som inte gar 6ver eller &r svara, sluta da anvinda
Clindonix och kontakta genast lakare. Antibiotika kan orsaka sjukdomar som leder till svar
diarré och magkramper, dven om detta osannolikt kommer att hinda med antibiotika som
appliceras pa huden.

Anvind Clindonix bara pa huden. Undvik att fa preparatet i gonen, pa lipparna, i munnen
eller i ndsan.

Anvind inte gelen pé irriterad hud, t.ex. sar, skavd, solbrand eller trasig hud.

Om du rakar fa Clindonix i 6gonen, munnen, lapparna eller ndsan, skolj med rikligt vatten.
Anvind inte for mycket av Clindonix pé kénslig hud.

De flesta patienter upplever en Iitt hudrodnad och fjalining under de forsta
behandlingsveckorna. Om din hud blir irriterad, maste du eventuellt anvanda oljefri
fuktkrdm, anvénda Clindonix mer séllan eller avbryta anvindningen ett tag tills huden
aterhdmtat sig. Dérefter kan du ateruppta behandlingen.

o Avbryt behandlingen och uppsdk likare, om du far svér hudirritation (svar rodnad, torrhet,
kldda, stickningar eller brinnande kénsla) eller irritationen inte gar Gver.

..w.

o Anvindning av Clindonix kan gora huden kénsligare for solljus. Undvik solarium/sollampa och
vistas sd lite som mdjligt isolen. Anvind solskyddsmedel och skyddande klidsel under
behandlingen med Clindonix.

o Om du nyligen har anvédnt andra likemedel som innehéller klindamycin eller erytromycin, finns
det enrisk att Clindonix eventuellt inte ger 6nskad effekt.

=>  Tala om for likare eller apotekspersonal om du har anvint andra likemedel som innehéller
klindamycin eller erytromycin nyligen.

. Se till att Clindonix inte kommer i kontakt med fargade textilier, sdsom kldder, handdukar,
siangkldder, mobler eller mattor. Clindonix kan bleka s Aidana mate rial.
° Clindonix kan bleka hér.

Barn
Anvind inte likemedlet pa barn under 12 ar. Det ér inte kidnt om likemedlet har effekt eller om det ar
sakert for barn.

Andra likemedel och Clindonix
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anviander

o annan aknebehandling, inklusive antibiotika som anvdnds pa huden
o medicinska eller slipande tvélar och rengdringsmedel

o starkt huduttorkande tvéalar eller kosmetika

o mycket alkoholhaltiga och/eller hudsammandragande medel.

Om du anviander dessa medel tillsammans med Clindonix kan det med tiden leda till hudirritation.

Clindonix kan forsvaga effekten av vissa aknelikemedel som anvénds samtidigt. Detta giller

o vissa aknelikemedel som appliceras pa huden och som innehéller tretinoin, isotretinoin eller
tazaroten.

=>  Tala om for likare eller apotekspersonal om du for tillfallet anvinder &ven nagot av dessa
likemedel. Det kan hdnda att du maste anvénda dina tva preparat vid olika tider pa dygnet (t.ex.



det ena pa morgonen och det andra pa kvillen). Anvandning av andra aknelikemedel samtidigt
med Clindonix kan dka risken for hudirritation.

=  Avbryt behandlingen och upps 6k likare om du far svar hudirritation (svar rodnad, torrhet,
klada, stickningar eller brinnande kinsla).

Anvind inte Clindonix samtidigt med likemedel som innehéller erytromycin.

Anvéndning av Clindonix samtidigt med likemedel som dapson och sulfas e tamid kan orsaka att hud
och ansiktsbeharing tillfalligt &ndrar farg (gul/orange). Fargfordndringen &r inte bestaende.

Ett annat av likemedlen i1 Clindonix kan paverka funktionen hos vissa bedévningsmedel (s.k.
neuromuskulirt blockerande likemedel).
= Tala om for léikare eller apotekspersonal om du ska bli opererad.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan
du borjar anvinda Clindonix.

Graviditet och amning
Det finns inte tillrickligt med information om séker anvindning av Clindonix hos gravida kvinnor.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Lékaren bedomer nyttan for dig och risken for det ofodda barnet avseende behandling med Clindonix
under graviditeten.

Det dr inte kint om innehallsdmnena i Clindonix passerar dver till brostmjolk. Ett av &mnena som
ingér i Clindonix &r klindamycin. Klindamycin som tas via munnen eller som injektion kan passera
over till brostmjolk. Om du ammar, tala med din likare innan du anvénder Clindonix.

Om du ammar, applicera inte Clindonix pa brosten.

3. Hur du anvander Clindonix

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

o Clindonix ska appliceras en gang dagligen pa kvillen.

o Effekten av Clindonix mérks eventuellt forst efter 2—5 veckors behandling.

o Anvénd produkten i hogst 12 veckors tid at gdngen. Lékaren talar om for dig hur linge
behandlingen ska paga.

Hur Clindonix appliceras
1. Ta bort allt smink noggrant.
2. Tvétta de angripna hudomrédena ordentligt. Skolj sedan med varmt vatten och torka forsiktigt.
3. Applicera ett tunt lager gel med fingertopparna Gver hela det omrdde som ska behandlas.
4. Applicera gelen 6ver hela hudomradet dir det forekommer akne, inte bara pa varje enskild finne.
Om gelen inte genast tas upp av huden har du anvint for mycket gel.

e Ansiktsomradet: tryck ut den méngd gel som riacker fran fingertoppen till forsta fingerleden.

Detta ar fingertoppen.

e Ansiktet och ryggen: anvind sammanlagt 2,5 fingertoppsstora doser.
5. Omhuden torkar eller flagar kraftigt, kan du anvédnda oljefri, parfymfri och hypoallergenisk
fuktkrdm, anvdnda Clindonix mer séllan eller avbryta behandlingen en kort period tills huden igen
anpassar sig till behandlingen. Likemedlet har kanske inte full effekt om det inte anvdnds dagligen.
6. Tvitta hinderna efter att du anvint gelen.
7. Nér gelen har torkat pa huden kan du anvénda oljefritt smink.

9



Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Om du har anviint for stor méingd av Clindonix

o Anvind inte for mycket gel. Att anvinda for mycket gel eller att gora det oftare &n normalt tar
inte bort finnarna snabbare utan kan medfora hudirritation. Om det blir sa, minska
anvindningen av gelen eller gor en paus nigra dagar och borja sedan om pa nytt.

Om du rékar svilja Clindonix
o Om du sviljer gel av misstag, upps 6k likarvard. Du kan f4 samma typ av symtom som vid
antibiotikabehandling som tas via munnen (magbesvar).

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Clindonix
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
o Applicera nista dos pa vanlig tid.

Om du slutar att anviinda Clindonix
Anvind inte gelen lingre dn 12 veckor i taget utan att radfrdga din likare. Anvénd Clindonix sa linge

som din likare rekommenderar det. Sluta inte anvénda gelen om inte din likare rader dig att gora det.

Det iir viktigt att du fortsétter anvénda gelen enligt liikarens anvisningar. Om du avslutar
behandlingen for tidigt kan aknen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla behdver inte & dem.

Sluta anvinda Clindonix och upps 6k genastlikare om du fir foljande allvarliga biverkningar —
du kan behova akut Liikarvérd:

o tecken pd allergisk reaktion (t.ex. svullnad av ansikte, 6gon, lippar eller tunga, nésselutslag eller
andningssvarigheter, medvetsloshet)
o svér eller langvarig diarré eller magkramper

o en stark brdnnande kédnsla, fjdllning eller klada.
Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Pa anvéndningsstallet:
o hudrodnad, fjillning, torrhet.

Dessa biverkningar &r oftast lindriga.
Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 anvidndare)
o huvudvérk.

P4a anvindningsstéllet:
° brinnande kénsla, smirta, kianslighet for sol.
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Mindre vanliga (férekommer hos firre dn 1 av 100 anvéndare)
o stickningar (parestesi), forvarrad akne, hudrodnad, kldda, utslag (hudinflammation, erytematosa
utslag).

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare):
o allergiska reaktioner

° tarminflammation, diarré, dven blodig diarré, magsmarta.

Pa anvéndningsstillet:
o hudreaktioner, fargfordndring i huden
o kliande utslag (nédsselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Clindonix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter forsta dppnande av Clindonix: forvaras vid hogst 25 °C och kasseras efter 2 manader.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ér klindamycin och vattenfri bensoylperoxid. 1 g gel innehaller 10 mg
klindamycin (som klindamycinfosfat) och 50 mg vattenfri bensoylperoxid (som hydratiserad
bensoylperoxid).

- Ovriga innehallsimnen 4r karbomer 980, dimetikon, dinatriumlaurylsulfosuccinat,
dinatriumedetat, glycerol, poloxamer (poloxamer 182), hydratiserad kolloidal kiseldioxid,
natriumhydroxid 2N och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit till svagt gul homogen gel med synliga fina partiklar.

25 g, 30 g, 50 g eller 60 g gel 1 aluminiumtub forsluten med vitt plastskruvlock, ikartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning
Orifarm Healthcare A/S
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http://www.fimea.fi/

Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Tillverkare

Jadran — Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Kroatien

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Danmark: Clindonix

Estland: Irexime

Finland: Clindonix

Lettland: Irexime

Litauen: Irexime 10 mg/g / 50 mg/g gelis
Polen: Benzacne Duo

Slovenien: Clinelin

Denna bipacksedel dndrades senast 14.06.2024.
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