KULLANMA TALIMATI
KLIVOCIN %1 kopiik

Cilt iizerine uygulanir.
o Etkin maddeler: Her bir gram kopiik 10 mg klindamisine esdeger 12,8 mg klindamisin
fosfat igerir.

e Yardimci maddeler: Potasyum hidroksit, lauret-7-Sitrat (Plantacare 1200), kokamid DEA,
1,3 propandiol, etanol, giil esansi, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLIVOCIN nedir ve ne icin kullanilir?

2 KLIVOCIN’i kullanmadan once dikkat edilmesigerekenler
3. KLIVOCIN nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5 KLIVOCIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. KLIVOCIN nedir ve ne i¢cin kullamlir?

KLIVOCIN, anti-akne preparatlar1 olarak isimlendirilen ilag grubuna dahildir. Klindamisin,
aknedeki bakterilere kars1 etkinligi olan bir antibiyotiktir.

KLIVOCIN akne tedavisinde kullanilip, asagida belirtilen hususlarda yardimci olur:

» Aknelere sebep olan bakterileri azaltir.

» Akne sayisini azaltir.

KLIVOCIN, képiik formunda olup, 100 g'lik siselerde bulunmaktadir.

2. KLIVOCIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KLIVOCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
s flacin formiilasyonunda bulunan etkin, yardimci maddelerden herhangi birine ve/veya

linkomisine kars1 alerjiniz var ise,
nli elektroni

selge Dy B hagirsakdasiab ikl ORiaaser cosst (Chians hasialienilseratit kolib kalin hagusek
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hastaligl) veya bir antibiyotigin neden oldugu kolit geciriyorsaniz veya ge¢miste bunlari
gecirmis iseniz, KLIVOCIN’i kullanmayiniz.

KLIVOCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Ishalseniz ya da antibiyotik aldiginizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide, bagirsak
problemleriniz varsa. Eger ilac1 kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun siireli
ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz. Bu, antibiyotiklerle tedavi
sonrasinda olugabilen bagirsak iltihaplanmasimin (psddomembrandz kolit) bir gostergesi
olabilir ve tedavinin sonlandirilmasi gerekebilir.

+ KLIVOCIN géz, dudak, agiz, diger mukoz membranlara ve hasarli cilt (6rnegin egzema veya
diger cilt problemleriniz var ise) ile temas ettirilmemelidir. Hassas cilt bolgelerine dikkatle
uygulanmalidir.

* Tedavinin ilk haftalarinda hastalarin ¢ogunda soyulma ve kizariklikta artis ortaya
cikmaktadir. Bu durumda bir nemlendirici kullanabilir, uygulama sikliini gegici olarak
azaltabilir ya da kesebilirsiniz.

* Birlikte kullanildiginda, tahris edici bir etki ortaya ¢ikabileceginden, topikal antibiyotikler,
tedavi edici veya cilt soyma (peeling) 6zelligi olan sabun ve temizleyiciler, giiclii kurutucu
etkisi olan sabun ve kozmetikler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/veya astrenjan (doku
sikistirict ilaglar) iceren {iriinler ile dikkatli kullaniniz.

+ KLIVOCIN yanlislikla kesik ya da yarali cilt bolgesine, gdziiniize, agziniza, dudagimiza veya
burnunuzun i¢ine kagarsa hemen bol su ile yikayimniz.

* Tedavi sonras1 birka¢ hafta i¢inde uzun siireli veya siddetli ishal veya karin bolgesinde
kramp ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz.

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

KLIVOCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KLIVOCIN’in yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLIVOCIN’in hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu
nedenle hamilelik doneminde doktorunuz énermedik¢e KLIVOCIN kullanmayiniz.

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

Emzirme _— L
. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Daffalendwddanmurtan-dnceaclolyQpuraize 2nexasierz acln BalyeltakipgNdusi: https:/iwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu ilacin etken maddesi anne siitine gegebileceginden KLIVOCIN kullanirken
emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. KLIVOCIN’in size uygun olup olmadigina
doktorunuz karar verecektir. Bir emziren bebegin, igtigi siitten ¢ok fazla aktif madde almasi
muhtemel olmasa da, bebeginiz kanli ishal olursa veya herhangi bir hastalik belirtisi
gosterirse, derhal doktorunuza sdyleyin. Boyle bir durumda emzirmeyi birakmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
KLIVOCIN’in arag ve makine kullanima etkisi yoktur.

KLIVOCIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
KLIVOCIN, igeriginde bulunan propandiol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglarla birlikte alindiginda KLIVOCIN’in ya da diger ilacin etkisi degisebilir.

Bu yiizden,

* Cilt tedavisinde kullanilan ve benzoil peroksit iceren bir preparat kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar ayn1 zamanda kullanilmamalidir.

* Cerrahi bir operasyon i¢in hastaneye yatacaksaniz doktorunuza ve / veya anestezi
uzmanimza kas gevsetici kullanmaniz durumunda sdyleyiniz. (KLIVOCIN bu ilaglarm etkisini
artirabilir)

* Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden (bir tiir antibiyotik) de fayda
gormeyebilir.

* Eritromisin (bir tiir antibiyotik) klindamisinin etkisini yok edebilecegi icin, bu ilaci
kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

» Kani seyreltmek i¢in kullanilan varfarin, asenokumarol, fluindion gibi ilaglar (vitamin K
antagonisti ilaglar) kullaniyorsamiz ~ doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglardan  birini
kullaniyorsaniz, biiyiikk ihtimalle kanamaniz olabilir. Doktorunuz kaninizin ne oranda
pihtilagtigini kontrol etmek icin diizenli olarak kan testi yapacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLIVOCIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu talimatlari takip ediniz: giinde bir kez
aksamlari, lezyonlu bdlgelere yaygin olarak ince bir tabaka halinde uygulayimiz.

Eger kopiik cildiniz tarafindan emilmiyorsa ¢ok fazla kullaniyor olabilirsiniz.

+ KLIVOCIN ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

* Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii bu durumda tam etkisini gosteremez.

* Eger cildinizde asir1 kuruluk ya da soyulma goriiliiyorsa nemlendirici kullaniniz ya da
KLIVOCIN’in kullanim sikhigini azaltabilir veya kullanima kisa siireligine ara verebilirsiniz.
KLIVOCIN her giin kullamlmadig: siirece etkisini gdstermeyebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AxZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger KLIVOCIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

KLIVOCIN’i dogrudan ellerinize veya yiiziiniize uygulamayin, sicak cilt ile temas ettiginde
kopiik eriyebilir.

KLIVOCIN yanicidir; uygulama sirasinda ve sonrasinda atesten, alevden ve / veya sigara
icmekten kagininiz.

v' Kopiik kutusundaki seffaf kapagi ¢ikarin (Bkz. Sekil A).

v" Noziil ile siyah noktay1 ayni hizaya getirin. (Bkz. Sekil B).

v KLIVOCIN %1 képiik’ii almak i¢in siseyi dik tutun ve sikica bastirin. (Bkz. Sekil C).

v KLIVOCIN %1 képiik’ii seffaf kapaga veya uygun bir yiizeye alabilirsiniz. (bkz. Sekil D).
v/ KLIVOCIN %1 képiik’ii etkilenen bdlgeyi kapatacak miktarda alin. (bkz. Sekil E).

v/ Parmaklarimizin ucuna az miktarda KLIVOCIN %]1 képiik alin ve kopiik kaybolana kadar
etkilenen bolgeye hafifge siiriin. (Bkz. Sekil F).

v' Sise hafif sicak goriiniiyorsa veya kopiik akmig goriiniiyorsa, siseyi soguk su altina tutun.
(Bkz. Sekil G).

v KLIVOCIN %1 képiik uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

%‘L Sekil A: Seffaf kapagi ¢ikarin

4 Sekil B: Siyah daireyi noziil ile hizalayin.
N

Sekil C: KLIVOCIN %1 kopiik'ii almak icin siseyi dik tutun ve

!;: - sikica bastirin.

Sekil D: KLIVOCIN %1 kopiik'ii seffaf kapaga veya uygun bir

—
K
\ ~|yiizeye alin.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AxZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sekil E: KLIVOCIN %]1 képiik'ii etkilenen alani kapatacak miktarda
alin.

Sekil F: Parmaklarmizin ucuna az miktarda KLIVOCIN %1 képiik
alin ve kopiik kaybolana kadar etkilenen bolgeye hafifce siiriin.

Sekil G: Sise sicak goriinliyorsa veya kopiik akiyorsa, siseyi soguk su
altinda tutun.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmanz gerekenden daha fazla KLIVOCIN kullandiysamz:
KLIVOCIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmamaya &zen gosteriniz. KLIVOCIN’in
gerekenden ¢ok daha fazla kullanimi iyilesmeyi ¢abuklastirmayacaktir. Bu durum ciltte
tahrigse sebebiyet verebilir. Boyle bir durumda ilacin kullanim sikligin1 azaltmali veya birkag
giin ara verilmelidir.

KLIVOCIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek icin iki defa iist iiste uygulamayiniz. Bir sonraki uygulamay1
normal zamaninda yapimz. Doktorunuza danismadan KLIVOCIN’i 8 haftadan uzun siire
kullanmayiniz. Doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz.

KLiVOCIN ile tedavi sonéaloulhrll 18 g&?omk?r!gg bl Z%%Sml§tkiler

elge, gu e
Belge DoBvihora Kedimia&imx X ZW56Y nUyQ3NRZ1AXZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KLIVOCIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir; bununla beraber bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLIVOCIN’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Siddetli, siirekli ya da kanli ishal, kramp seklinde siddetli karin agrisi ya da atesle birlikte
seyredebilir (psedomembrandz kolit). Bu, antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da tedavi
sonlandiktan sonra olusabilen ve ciddi bir bagirsak enfeksiyonunu gdsteren bir yan etkidir.

» Kurdesen veya kizamik benzeri kizariklik gibi alerjik reaksiyon olusursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. KLIVOCIN ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler
asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir.

Cok yaygin:10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
¢ Deride kizariklik (6zellikle kullanimin ilk birkag¢ haftas1), kuruluk, pullanma

Yaygin goriilen yan etkiler
e Tahris

e Kasimtili dokiintii (lirtiker)
e Kasinti

o Cilt sorunlar1

¢ Deride yaglanma

Yaygin olmayan yan etkiler

e Yanma hissi

e Bas donmesi

¢ Gastrointestinal rahatsizliklar (ishal ve mide agris1)

Bilinmiyor
e Karin agrisi
e Psedomembrandz kolit (kramp seklinde siddetli karin agrisi ya da atesle birlikte

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do%ﬁ]i’el?ﬁd@&illﬂZWSGmeXZWSGYnUstNRZleZlessko Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/7




¢ Ciddi akne (gram-negatif folikdil)
¢ GOz batmasi

e Alerjiye sebebiyet veren veya tahrise neden olan maddeler ile temas sonucu ciltte iltihap
(Kontakt dermatit)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz; eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KLIVOCIN’in saklanmasi
KLIVOCIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLIVOCINi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLIVOCIN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Bati Sitesi Mah. Gersan San. Sitesi
2307. Cad. No:80-82-86
Yenimahalle/Ankara

Uretici:

ARGIS ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. Gersan San. Sitesi
2307. Cad. No:80-82-86
Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimati 28/032202¢ tavilinde oiaytaigmggpnmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AxZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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