KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KLIVOCIN %1 képiik

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir gram kopiikk 10 mg klindamisine esdeger12,8 mg klindamisin fosfat igerir. Her 1
pompa kopiik 4 mg klindamisine esdeger 5,12 mg klindamisin fosfat igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Koptik
Renksiz berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
12 yas ve iizeri hastalarda akne vulgarisin topikal tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Eriskinlerde ve 12 yas ve istii cocuklarda kullanimi hekim tarafindan baska sekilde
onerilmedigi takdirde, KLIVOCIN %1 k&piik giinde 1 kez lezyonlu bélgelere ince bir tabaka
seklinde uygulanmalidir. Terapétik etki goriilme siiresi 2-6 haftay: bulabilir. KLIVOCIN %]
kopiik ile tedavi 8 haftaya kadar siirebilir.

Uygulama sekli:
KLIVOCIN %1 képiik sadece topikal kullamm igindir, oral, oftalmik veya intravajinal
kullanim i¢in degildir.

KLIVOCIN %1 képiik giinde 1 kez, lezyonlu bélgelere yaygin olarak ince bir tabaka seklinde
uygulanmalidir.

KLIVOCIN %1 kopiik yanicidir; uygulama sirasinda ve sonrasinda atesten, alevden ve / veya
sigara icmekten kacininiz.

KLIVOCIN %1 képiik sicak cilt ile temas ettiginde kpiik eriyebilir.

v’ Kopiik kutusundaki seffaf kapagi ¢ikarin (Bkz. Sekil A).
v" Noziil ile siyah noktay1 ayni hizaya getirin. (Bkz. Sekil B).

v KLIVOCIN %1 ko uk "Balnaalkiiein siseyikdiketlitorvensikica bastirin. (Bkz. §ek11 C?
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ 56YnUyQ3NRZle 1AXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.ir/saglik-titck-ebys
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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 Parmaklarimzin ucuna az miktarda KLIVOCIN %1 Kkopiik alin ve kopiik kaybolana
kadar etkilenen bolgeye hafif¢e siiriin. (Bkz. Sekil F).

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

v KLIVOCIN %] képiik uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Sekil A: Seffaf kapagi ¢ikarin
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Sekil B: Siyah daireyi noziil ile hizalayn.
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Sekil C: KLIVOCIN %1 képiik 'ii almak igin siseyi dik tutun ve sikica
bastirin.

r

Sekil D: KLIVOCIN %1 képiik ‘i seffaf kapaga veya uygun bir yiizeye
~  jaln.

i
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Sekil E: KLIVOCIN %1 képiik 'ii etkilenen alam kapatacak miktarda almn.

X7 Sekil F: Parmaklarinizin ucuna az miktarda KLIVOCIN %1 képiik alin ve
kopiik kaybolana kadar etkilenen bolgeye hafifce siiriin.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AXZ1AXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sekil G: Sise sicak goriiniiyorsa veya kopiik akiyorsa, siseyi soguk sul
altinda tutun.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas altindaki ¢cocuklarda klindamisinin giivenlilik ve etkililik caligmalar1 yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

KLIVOCIN %1 kopiik, klindamisin, linkomisin ve formiilasyonunda bulunan yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde kullanilmamalidir. (Bkz. Boliim 6.1 )
KLIVOCIN %1 kopiik, daha 6nceden bolgesel enterit (Chron hastalig1), iilseratif kolit veya
antibiyotiklerin neden oldugu kolit gecirmis hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kolit;

Klindamisin'in, topikal kullanimi sonrasinda klindamisinin sistemik emilimi kanitlanmistir.
Topikal klindamisin kullanimi ile ishal, kanli diyare ve kolit (psddomembrandz kolit dahil)
bildirilmistir. Eger belirgin bir diyare varsa, KLIVOCIN %1 kopiik'iin kullanim1 kesilmelidir
(Bkz. Boliim 4.8).

Siddetli kolit klindamisin oral veya parenteral kullanimini takiben birka¢ hafta sonra ortaya
cikabilir. Opiatlar ve atropin gibi antiperistaltik ajanlar siddetli kolitin uzamasina ve/veya
kotiilesmesine neden olabilir. Siddetli kolit 6liimle sonuglanabilir.

Calismalar, Clostridia tarafindan lretilen bir toksinin antibiyotikle iligkili kolitin birincil
nedeni oldugunu gostermistir. Kolit genellikle siddetli kalic1 ishal ve siddetli karin kramplari ile
karakterizedir ve kan ve mukus gorilebilir. Clostridium difficile i¢in diski kiiltiirii ve C.
Difficile toksin igin digki testi, teshis agisindan yardimei olabilir.

Vankomisin, C. difficile tarafindan {retilen antibiyotik iliskili kolitin tedavisinde etkilidir.
Normal doz, 7-10 gilin boyunca 6 saatte bir agizdan 125-500 mg'dir. Tamamlayici olarak tibbi
bakim gerekebilir.

Hafif kolit vakalari, tek bagina klindamisinin kesilmesine yanit verebilir. Kolestiramin ve
kolestipol reginelerinin in vitro olarak C. difficile toksini bagladigi gosterilmistir ve

kolestiramin bazi hafif arftibeigetikteli tliskali ikolit ivakatatmin tedavisinde etkili olmustur.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AXZ1AXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kolestiramin reg¢inelerinin vankomisini bagladigi gosterilmistir; bu nedenle, hem kolestiramin
hem de vankomisin ayn1 anda kullanildiginda, en az iki saat arayla uygulanmalidir.

Iritasyon;

KLIVOCIN %]1 Képiik tahrise neden olabilir. Eszamanli topikal akne tedavisinde dikkatli
kullanilmalhidir; o6zellikle soyulmaya yol agan, abrazif ilaglarla bazen siddetli olabilen
kiimiilatif iritasyon ortaya ¢ikabilir. Eger tahris veya dermatit olusursa, klindamisin
kesilmelidir.

Agiz, gbz, dudak, mukoz membranlar ve hasarli cilt ile temas ettirilmemelidir. Hassas cilt
bolgelerine dikkatle uygulanmalidir. Kazara goz ile temas olursa bol su ile yikanmalidir.

KLIVOCIN %1 képiik, atopik bireylerde dikkatle recete edilmelidir.

KLIVOCIN %1 kopiik yanicidir; uygulama sirasinda ve sonrasinda atesten, alevden ve / veya
sigara icmekten kacininiz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klindamisinin néromuskiiler blokaj 6zelligi gosterilmistir; diger ndromuskiiler blokaj yapan
ilaglarin etkisini artirabilir. Bu nedenle KLIVOCIN %1 képiik bu ilaglar1 kullanan hastalarda
dikkatli kullanilmalhdir.

Daha fazla irritan etki goriilebileceginden topikal antibiyotikler (oral ve topikal eritromisin
icerenler dahil), tedavi edici veya "peeling" 6zellikli sabun ve temizleyiciler, giiclii kurutucu
etkisi olan sabun ve kozmetikler, yliksek konsantrasyonda alkol ve/veya astrenjan igeren
tiriinler ile birlikte dikkatli kullanilmalidir.

K vitamini antagonistleri:

K vitamini antagonisti (6rn. Varfarin, asenokumarol ve fluindion) ile kombinasyon halinde
klindamisin ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon testlerinde (PT / INR) ve / veya
kanamada artis bildirilmistir. Bu nedenle, K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda
pihtilagsma testleri siklikla izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
Klindamisinin hamile kadimlardaki giivenliligi kamtlanmadigindan, KLIVOCIN korunma
yontemi uygulamayan kadinlarda dikkatle kullanilmalidir. KLIVOCIN kullanan kadinlar
uygun bir dogum kontrolii yontemi uygulamalidir.

_(;ebe.lik donemi . Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir. .
Belge Dobladmninestambesbmmiiasadinlasdazeterhixvedyi konted tigplagnsabapsbulvnnnayngdotaeikicinenyye
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liclincii trimesterde gebe kadinlarda yapilan klinik ¢aligmalardan elde edilen az miktarda veri
(300-1000 gebelik sonuglari arasinda), klindamisinin sistemik uygulamasinin artmis dogumsal
anormallik veya feto / neonatal toksisite siklig1 ile iliskili olmadigin1 gostermektedir. Hayvan
lireme toksisitesi ¢alismalari, materyal toksisiteye neden olan dozlar haricinde, klindamisine
bagl olarak fetlise zarar veya fertilitede bozulma olduguna dair hi¢bir kanit gostermemistir.
Hayvan tireme ¢alismalari, her zaman insan cevaplar1 konusunda belirleyici degildir.

KLIVOCIN %1 képiik’iin gebe kadinlardaki giivenilirligi kanitlanmamistir. Bu nedenle,
gebelikte doktor tarafindan risk/yarar degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

KLIVOCIN %1 képiik'in lokal kullanimi ardindan klindamisinin anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir. Oral veya parenteral uygulanmasi sonucu anne siitiine gectigi
bildirilmistir. Bu nedenle KLIVOCIN %1 kopiik' {in emziren annelerde kullaniimasi
Onerilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Giinde 300 mg / kg’a kadar (mg /m*’ye gore insan maruziyetinin 72 kati) oral yoldan tedavi
edilen si¢anlarda dogurganlik caligmalari, dogurganlik veya ciftlesme yetenegi ilizerinde higbir
etki ortaya koymamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkilerine iligkin herhangi bir caligma
yapilmamustir. Ancak klindamisinin yan etki profilinden bu aktiviteler iizerinde herhangi bir
zararl etki beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygm (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Hafif ila orta siddette akne vulgaris bulunan toplam 439 hasta, 12 hafta boyunca giinde bir kez
KLIVOCIN %1 képiik ile tedavi gérmiistir. Bu calismalardan elde edilen > %1 hasta

oranindaki tiim istenmeyen etkiler Tablo 1'de belirtilmektedir.

Tablo 1. Hastalarin > %1'inde meydana gelen istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler Hasta sayis1 (%)
KLIiVOCIN %1 Kaopiik[Placebo N=154
N=439
Bas agrisi 12 (%3) 1 (%1)
- : ivepli elekinomikkanzayile imzal .
Belge DogjrulamlaJ %11}1 %%%6‘%%)&%%\%16 eanl%@NR%Zgﬁ? }kiirggl%%e)gilgtﬁaak?;n Edlrresi:https://wwm .lth‘Fkl(;)é)g%?/.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama bolgesinde kasinti S (%1) S (%3)
Uygulama bolgesinde kuruluk 4 (%1) S (%1)
Diger 3 (%]1) 4 (%3)

Klindamisin ile yapilan bir g¢alismada 203 kisiden higbiri alerjik kontakt duyarlilig1
gelistirmemistir.

Oral ve parenteral olarak uygulanan klindamisin siddetli kolit ile iliskili olup oliimle
sonuclanabilir.

Oral ve parenteral klindamisin kullanan hastalarda idrar, kanli diyare ve kolit
(psddomembrandz kolit dahil) advers reaksiyon olarak bildirilirken topikal klindamisin ile
tedavi edilen hastalarda nadiren advers reaksiyon olarak bildirilmistir [Bkz. Ozel kullanim
uyarilar1 ve onlemleri (4.4)].

Klindamisinin topikal kullanimi ile karin agris1 ve gastrointestinal rahatsizliklarin yani sira
gram-negatif folikiilitlerin baglantili olarak bildirilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Gram negatif folikiilit, Psedomembrandz kolit

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonlari

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Yanma hissi, bas donmesi

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: G6z batmasi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin Olmayan: Gastrointestinal rahatsizlik
Bilinmiyor: Abdominal agri, psedomembran6z kolit, bulanti, hemorajik diyare

Deri ve deri alt1 dokusu hastahiklar:
Cok yaygin: Kuruluk, deri kizarikligi, pullanma
Yaygin: Deri yaglanmasi, cilt sorunlari, kasinti, tahris, tirtiker Bilinmiyor: Kontakt dermatit

Pazarlama sonrasi deneyim

KLIVOCIN %]1 képiik kullanildiginda, uygulama sonras1 agri, uygulama alani eritemi, ishal,

urtiker, karin agrisi, asirt duyarlhilik, kizariklik, karin rahatsizligi, mide bulantisi, sebore,
belge, giivenli elgktronik imzg ile imzal

Belge DAYEMANBIA: mﬂ.ﬁx@kmfy Aonmgsinder ag@b?ge%?anﬁﬁmﬁé@mﬁmmmvmmma&we
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hemorajik diyare.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08, faks:0312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

KLIVOCIN %1 képiik® {in asir1 uygulanmas: siddetli iritasyona yol agabilir. Bu durumda
derinin durumu diizelene kadar uygulama kesilmelidir. Topikal klindamisin asir1 uygulanmast
sistemik etki olusturacak diizeyde emilmesine yol acabilir.

KLIVOCIN %]1 kopiik® iin kaza ile yutulmas1 sonucu klindamisinin sistemik uygulamasinda
gozlenen gastrointestinal advers reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Lokal ve sistematik doz asiminda uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grubu: Akne tedavisinde kullanilan antiinfektifler
ATC Kodu: DA10AFO1

Etki mekanizmasi

Klindamisin, bakteriyel protein sentezini engelleyen bir linkozamid antibiyotiktir. 50S
ribozomal alt birimine baglanir ve hem ribozomu bir araya getirmeyi hem de translasyon
stirecini etkiler. Klindamisin fosfat in vitro olarak inaktif olmasina ragmen, hizli in vivo
hidroliz bu bilesigi antibakteriyel olarak aktif klindamisine doniistiriir.

Klindamisinin asagidaki organizmalarin izolatlarina karsi in vitro aktiviteye sahip oldugu
gosterilmistir;

Anaerobik gram pozitif, spor olusturmayan basiller:

Propionibacterium acnes.

Farmakodinamik etkiler
Etkililigi, ajan seviyesinin patojenin minimum inhibitdr konsantrasyonunun (MIC) iizerinde
oldugu siire ile ilgilidir (% T / MIC).

Direng:
Propionibacterium acnes'de klindamisine direng, rRNA antibiyotik baglanma bolgesindeki
mutasyonlardan veya 50S ribozomal alt biriminin 23S RNA'sindaki spesifik niikleotitlerin
metilasyonundan kaynaklanabilir. Bu degisiklikler, makrolitlere ve streptogramin B'ye
(MLSB fenotipi) ¢apraz direnci belirleyebilir. Makrolide direngli izolatlar, D bolgesi testi
kullanilarak klindamisine indiikienebilisidirenciagisandan-testredilmelidir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AXZ1AXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Zamanla kazanilmis direncin yayginligi cografi olarak ve zamanla degisebilir ve 6zellikle
siddetli enfeksiyonlar1 tedavi ederken, diren¢ hakkinda yerel bilgi istenir. Yerel direng
prevalansi, ajanin en azindan bazi enfeksiyon tiirlerinde faydasinin sorgulanabilir oldugu
durumlarda gerektiginde, uzman tavsiyesi alinmalidir. Ozellikle siddetli enfeksiyonlarda veya
tedavi Dbasarisizliginda patojenin  ve klindamisine duyarliliginin  dogrulanmasi ile
mikrobiyolojik tan1 onerilir.

Diren¢ genellikle sistemik olarak uygulanan antibiyotikler i¢in EUCAST tarafindan
olusturulan duyarlilik yorumlayici kriterleri (siir degerleri) ile tanimlanir. Bu sinir degerleri,
topikal olarak uygulanan klindamisin i¢in daha az alakali olabilir. Klindamisine 6zel olarak
atifta bulunulmasa da, EUCAST, topikal olarak uygulanan antimikrobiyaller i¢in direncin,
sistemik uygulama i¢in belirlenen klinik sinir degerlerinden ziyade epidemiyolojik esik
degerlerle (ECOFFS) daha iyi tanimlanabilecegini 6ne siirmiistiir. Ancak, MIC dagitimlar1 ve
ECOFFS, P. acnes i¢cin EUCAST tarafindan yayinlanmamistir. Akne hastalarinda klinik
sonuglar ile P. acnes izolatlar1 i¢in klindamisin MIC'leri arasindaki korelasyonlara dayanarak,
256 mg / L kadar yiiksek degerler topikal olarak uygulanan klindamisine duyarl kabul edilir.

Anaerobik bakterilere yonelik bir Belgika gozlem calismasi (2011-2012) 22 P. acnes izolati;
% 95,5'1 klindamisine duyarliydi. 304 P. acnes izolatini i¢eren daha dnceki bir Avrupa gozlem
caligsmasi, klindamisine kars1 % 15'lik bir direng orani bildirmisti. Bununla birlikte, bu ¢alisma
0.12 mg / L'lik bir kirilma noktas1 kullandi; 4 mg / L'lik akim smir degeri kullanildiginda,
direngli izolat yoktu.

Kesme noktalar

Gram pozitif anaeroblar i¢in EUCAST kirilma noktalar1 asagida listelenmistir. Bu sinir
degerleri, sistemik enfeksiyonlarda kullanima dayanmaktadir.

Sistemik olarak uygulanan klindamisin i¢cin EUCAST sinir degerleri;

Patojen Duyarh Direncli

Gram pozitif anaeroblar <4 mg/L >4mg/L
(Clostridium difficile haric)

Bir ABD gozlem calismasinda, test edilen P. acnes izolatlarinin% 97'si i¢in klindamisin
MiK'leri 4 mg / L olmustur.

Baz1 bakteri tiirlerinde, in vitro olarak linkozamidler, makrolitler ve streptograminler B
arasinda ¢apraz direng gosterilmistir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

P. acnes, sebum trigliseritlerini, organizma tarafindan bir biliylime substrati olarak kullanilan
gliserole ve proinflamatuar ve komedojenik 6zelliklere sahip serbest yag asitlerine hidrolize

eden hiicre dis1 bir lipaz tretir. Tek basmna tasiyicinin etkisine kiyasla hidroalkolik bir
tastyicida topikal% 1 klindapaisin, bidreklonir, hidratn,gtkisini incelemek i¢in ¢ift kor bir

Belge Dogalpgimiaods GAMIPHTGSEIYRS YONQUF AL AlektaY Wekiz - Balrabofrisseatraimdeurklye okersagik ittseina
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klindamisin veya tastyici uygulamistir. Deri yiizeyindeki serbest yag asitleri, hidroalkolik bir
bazda klindamisin ¢ozeltisinin uygulanmasin takiben akne vulgarisli 9 hastaya (ortalama yas
22.3) uygulandiktan sonra yaklasik% 14'ten% 2'ye diisiiriilmiistiir. Yiizey mikroflorasinda
onemli bir degisiklik olmadi. Kisa tedavi siiresine ragmen, tedavi edilen dokuz hastanin
ticlinde objektif klinik iyilesme goriiliirken, plasebo ile tedavi edilen hastalarda higbiri
gozlenmedi.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Acik etiketli, paralel grup ¢aligmasinda 24 akne vulgaris hastasinda 12 denek (3 erkek ve 9
kadin) 5 glin boyunca giinde 4 gram klindamisin %1 kopiik, 12 denek (7 erkek ve 5 kadin) 4 5
glin boyunca giinde bir kez bir gram klindamisin % 1 jel, 5. Giinde ortalama Cmax ve AUC(0-
12), klindamisin %1 kopiik i¢in klindamisin %]l jele gore sirasiyla % 23 ve % 9 daha diisiiktii.
Birden fazla, klindamisin %1 kopiik uygulamasimin ardindan, toplam dozun % 0,024'{inden
daha azi, 5. glinde 12 saat boyunca idrarla degismeden atilmistir.

Emilim:
Topikal olarak uygulandiginda klindamisinin deri tarafindan az miktarda emildigi gosterilmistir.

Dagilim:
Klindamisinin ¢ok diisiik miktarlarda plazmada bulundugu tespit edilmistir.

Bivyotransformasyon:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Duyarli RIA metodu kullanilarak klindamisin idrarda 1 ila 53 ng/ml diizeyinde tespit edilmis,

toplam dozun %0.15-0.25" inin geri kazanildig1 belirlenmistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik popiilasyon: Topikal klindamisin ile yapilan klinik caligmalar, 65 yas ve lizeri
hastalarin genc¢ hastalardan daha farkli yanit verip vermediklerini saptamak icin yeterli
degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite

Klindamisinin karsinojenik potansiyelinin degerlendirildigi uzun siireli hayvan caligmalar
yapilmamistir.

Mutajenite Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doggpfamey KA FAICRE MEERIMRIRUNERIR A3 YAhes  SBHSFOTHHAIPEAERSTYONY edrhrity U dadhit it gtdRisu
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genotoksisite testleri yapilmistir.

Ureme toksisitesi

Siganlarda, giinde 300 mg/kg'a kadar ¢ikan dozlarda (insanlar igin 6nerilen mg/m2 esash en yiiksek

dozun yaklagik 1,1 kati) yapilan fertilite caligmalarinda, lireme {izerine herhangi bir etki
gbzlenmemistir.

Tavsanlarda oral dozlarla, sicanlarda ve tavsanlarda subkutan dozlarla yapilan embriyo-fetal gelisim
calismalarmda, maternal toksisiteye neden olan dozlar disinda herhangi bir gelisimsel toksisite
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Potasyum hidroksit
Lauret-7-Sitrat (Plantacare 1200)
Kokamid DEA

1,3-Propandiol

Etanol

Giil esansi

Saf Su

6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
24 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde bulunan, PET sise ve HDPE sprey kapak.
Ambalaj biiytikligt: 100 gram.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger o6zel onlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi" ve
" Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Bati1 Sitesi Mah. Gersan San. Sitesi
2307.Cad. No: 80-82-86 -
. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogﬁmﬁlimm@WSGYnUstNRZleZleYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tel No: 0312- 255 54 74
Faks No:0312- 255 54 42

8. RUHSAT NUMARASI
2024/105

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 28.03.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZW56YnUyQ3NRZ1AXZ1AXYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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