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KULLANMA TALIMATI

CLEOCIN® %2 vajinal krem
Vajina i¢ine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 gram kremde 20 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin
fosfat bulunur.

o Yardimct maddeler: Sorbitan monostearat, polisorbat 60, propilen glikol, stearik asit,
setostearil alkol, setil palmitat, mineral yag, benzil alkol, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEOCIN Vajinal Krem nedir ve ne i¢in kullanilir?

CLEOCIN Vajinal Krem’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLEOCIN Vajinal Krem nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CLEOCIN Vajinal Krem'in saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.

1. CLEOCIN Vajinal Krem nedir ve ne i¢in kullanilir?

* CLEOCIN Vajinal Krem, klindamisin fosfat isminde bir antibiyotik igerir ve vajinal
krem seklindedir. Bu ilag, bakteriyel vajinozu (vajinadaki bakteriyel bir enfeksiyon)
tedavi etmek i¢in kullanilir.

= CLEOCIN Vajinal Krem, agzi bakalit kapakli 40 g'lik 7 adet tek kullanimlik
aplikatorii ile birlikte sunulmaktadir.

2. CLEOCIN Vajinal Krem’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CLEOCIN Vajinal Krem’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
= Klindamisin, linkomisin veya CLEOCIN Vajinal Krem'in icerdigi diger maddelere
kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz
= [ltihapli barsak hastaligi (IBD) veya antibiyotikle baglantili kolit rahatsizlig:
gecmisiniz varsa
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CLEOCIN Vajinal Krem'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e Ishalseniz ya da antibiyotik aldigmizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide,
barsak problemleriniz varsa. Eger ilact kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde
siddetli, uzun siireli ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz;
doktorunuza danigmadan ishal kesici bir ilag almaymiz. Bu, antibiyotiklerle tedavi
sonrasinda olusabilen barsak iltihaplanmasinin (psddomembrandz kolit) bir gostergesi
olabilir ve tedavinin sonlandirilmasi gerekebilir.
e 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.

e Tiim vajinal enfeksiyonlarda oldugu gibi, CLEOCIN Vajinal Krem tedavisi sirasinda
cinsel iliskiye girmeyiniz. CLEOCIN Vajinal, Krem kondom veya diyafram gibi
dogum kontrol yontemlerinin etkisini azaltabilir veya yok edebilir. Bu tedaviyi takip
eden 72 saat boyunca kondom veya gebelik dnleyici diyafram kullanmayiniz.

e CLEOCIN Vajinal Krem tedavisi sirasinda tampon, dus (vajinal yikama) gibi diger
vajinal liriinlerin kullanimi tavsiye edilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN Vajinal Krem'in hamileligin ilk ti¢ ayinda kullanilmasinin giivenli olup olmadigi
bilinmemektedir. Bu nedenle hamilelik doneminde doktorunuz onermedik¢ce CLEOCIN
Vajinal Krem kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN Vajinal Krem’in etkin maddesi siite gecebileceginden emzirme ddneminde
kullanmay1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz CLEOCIN Vajinal Krem’in
size uygun olup olmadigina karar verecektir. Emzirme déneminde etkin maddenin bebege siit
vasitastyla gegmesi beklenmese de bebeginizde kanli ishal veya baska hastalik belirtileri
goriirseniz hemen doktorunuza daniginiz. Boyle bir durum gergeklesirse emzirmeyi durdurun.

Arac¢ ve makine kullanimi

CLEOCIN Vajinal Krem’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi iizerine 6zel
calismalar yapilmamistir.

CLEOCIN Vajinal Krem tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi
diisiiniilmemesine ragmen, eger bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.
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CLEOCIN Vajinal Krem'in icerig¢inde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

CLEOCIN Vajinal Krem propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte irritasyona neden
olabilir.

CLEOCIN Vajinal Krem setostearil alkol igerir. Setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina
(kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLEOCIN Vajinal Krem'in ya da diger ilacin etkisi
degisebilir. Bunlar,

e Eritromisin (bir antibiyotik); iki ila¢ birbirinin etkisini yok eder.

e Kas gevseticiler (CLEOCIN Vajinal Krem bu ilaglarin etkisini artirabilir)

e Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden de fayda gérmeyebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLEOCIN Vajinal Krem nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz CLEOCIN Vajinal Krem’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar
verecektir.

Tavsiye edilen doz bir aplikatdr dolusudur (yaklasik 5 gram). Bir aplikator dolusu ilag¢ yedi
giin boyunca yatmadan once vajina i¢ine uygulanir.

Doktorunuzun talimatlarin1 tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Vajina i¢ine uygulanir.

Kremi kullanmadan 6nce ellerinizi mutlaka yikayiniz.
Aplikatoriin uygulanmasi

[lacin kutusu iginde, vajina igine en uygun uygulamaya olanak saglayacak sekilde tasarlanmis
7 adet tek kullanimlik plastik aplikator vardir.

1- Tiipiin kapagini agarak, plastik aplikatorlerden birini tiipiin agzina takiniz.

2- Tiipii dibinden yavasca sikarak, kremin aplikatoriin i¢ine dolmasini saglayiniz.

Aplikator igindeki itici kolun sonuna kadar disari disari itilmesi, yeteri miktarda kremin
doldugunu gosterir.

3- Aplikatdrii tiipten ayiriniz ve tiiptin kapagini kapatiniz.
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4- Sirtiistli yatarken, aplikatorii vajina i¢ine dogru olabildigince derine ilerletiniz.
5- Aplikatoriin igindeki itici kolu yavagca en sonuna kadar itiniz.
6- Bosalan aplikatorii vajinadan yavasca ¢ikariiz ve atiniz.

SERVIKS

VAJINA 7
REKTUM

Kullanilan aplikatorii klozete atmayiniz.

Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim dozuna iliskin veri yoktur. 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmasi
Onerilmez.

Yash hastalarda kullanim:
Yasl hastalarda kullanim dozuna iliskin veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Doktorunuz baska tiirli onermemisse, ilaci her gece yatmadan oOnce uygulamayi
unutmayiniz.

Eger CLEOCIN Vajinal Krem'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa, doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLEOCIN Vajinal Krem kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla CLEOCIN vajinal krem kullandiysaniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuz kullanmamanizi sdyleyene kadar CLEOCIN vajinal
krem kullanmayiniz.
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CLEOCIN vajinal krem yutarsaniz

Siz veya bir yakininiz CLEOCIN vajinal krem yutarsa hemen doktorunuzla irtibata geginiz.
Krem biiyiik ihtimal ile herhangi bir zarara yol agmaz fakat ne yapacaginiz konusunda
doktorunuz size yol gosterecektir.

CLEOCIN Vajinal Krem'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor
veya eczaciya daniginiz.

CLEOCIN Vajinal Krem almay1 unutursaniz:

Eger bir CLEOCIN Vajinal Krem dozunu alacaginiz saati birka¢g saat gegirirseniz
hatirladiginizda hemen kullanin. Bir sonraki dozun zamani yakinsa, unuttugunuz dozu
atlaym. Sonraki dozlar1 zamaninda uygulayn.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLEOCIN Vajinal Krem ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CLEOCIN Vajinal Krem'i diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz oOnerdigi sekilde
kullaniniz. Kendinizi iyi hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; ¢ilinkii tedavi erken
sonlandirilirsa ilag mikroplarin tamamini 6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi CLEOCIN Vajinal de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber
bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaygin olmayan siddetli, uzun siireli ya da kanl ishal (kramp seklinde siddetli karin agris1
ya da atesle birlikte seyredebilir). Bu, antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da tedavi
sonlandiktan sonra olusabilen ve ciddi bir barsak enfeksiyonunu gosteren bir yan etkidir.

o Kurdesen veya kizamik benzeri kizariklik gibi alerjik reaksiyon olusursa

Bunlarin hepsi ciddi yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan  : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

5
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Yaygin:

Vajinal kandidiyaz (kadin cinsel organinda goriilen bir ¢esit mantar hastalig)
Vulvovajinit (kadin cinsel organinda goriilen kasint1 ve akint1)

Uygulama bolgesi disinda kasinti

Vulvovajinal rahatsizlik

Havale

Karin bolgesinde kramp

Yaygin olmayan:

Sersemlik

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
Bas agris1

Mide eksimesi

Mide bulanmasi

Kusma

Ishal

Yaygin karin agrisi

Kabizlik

Hazimsizlik

Midede gaz

Vajinit/vajinal enfeksiyon (kadin cinsel organinda goriilen enfeksiyon)
Idrar yolu enfeksiyonu

Bir ¢esit mantar hastaligi (viicutta)

Mantar enfeksiyonu

Alerjik reaksiyon

Burun kanamas1

Nefeste koku

Dokiintii

Eritem ve lirtiker

Idrar yaparken yanma

Idrarda seker

Idrarda protein

Vajinal agr (kadin cinsel organinda agr1)
Vajinal akint1 (kadin cinsel organinda akinti)

Bilinmiyor:

Trichomonas vajiniti (kadin cinsel organinda goriilen bir gesit iltihap)
Bir ¢esit mantar hastaligi (deride)

Bakteriyel enfeksiyon

Ust solunum yolu enfeksiyonu

Hipertiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi)
Tat duyusu bozukluklari
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Bolgesel karm agrisi

Karin bolgesinde gerginlik

Sindirim sistemi sikayetleri
Makiilopapiiler dokiintii

Sirt agrist

Dogum eyleminin normal seyretmemesi,
e Inflamatuvar 6dem, yaygin agr1

e Mikrobiyolojik testlerde anormallik

e Adet diizensizlikleri

e Arakanama

e Endometriyoz (kadin cinsel organinda goriilen bir ¢esit hastalik)
e Pelvik agn

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

5. CLEOCIN Vajinal’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEOCIN Vajinal i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

PFiZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy/ISTANBUL

Uretici:
Zentiva Saghk Uriinleri San. Tic. A.S.
Kiigtikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati... .................... tarihinde onaylanmistir.
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