Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Clindoxyl® 50 mg/g + 10 mg/g geeli
klindamysiini + vedeton bentsoyyliperoksidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my&hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa. ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clindoxyl-geeli on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavad, ennen kuin kaytat Clindoxyl-geelid
Miten Clindoxyl-geelid kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Clindoxyr'geelin sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Mita Clindoxyl-geeli on jamihin sitd kaytetaan

Clindoxyl-geeli sisdltad kahta ladkeainetta: klindamysiinia ja bentsoyyliperoksidia. Clindoxyl-geeli kuuluu
aknen hoitoon kaytettavien valmisteiden ryhmaan.

Clindoxyl-geelid kaytetdan lievan tai keskivaikean aknen hoitoon.
. Klindamysiini on antibiootti, joka lopettaa aknea aiheuttavien bakteerien lisdantymisen.

o Bentsoyyliperoksidi vahentdd mustapéiden ja finnien muodostusta. Se myds tappaa akneen liittyvia
bakteereita.

Nama ladkeaineet Clindoxyl-geelissa

. estavat aknea mahdollisesti aiheuttavia bakteereita

o hoitavat jo olemassa olevia mustapdita ja finneja

o vahentdvat punoittavien ja tulehtuneiden aknefinnien maaraa.

Clindoxyl-geeli on tarkoitettu aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille nuorille.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Clindoxyl-geelia

Ala kayta Clindoxyl-geelia
o jos olet allerginen Kklindamysiinille, linkomysiinille, bentsoyyliperoksidille tai timan ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6.).

Ala kayta Clindoxyl-geelid, jos edella mainittu koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele ldakérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin alat kdyttda Clindoxyl-geelia.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Clindoxyl-geelid.

o Kéayta Clindoxyl-geelid vain iholle. Valta valmisteen joutumista silmiin, huuliin, suuhun tai nenan
sisaan.

o Ala kayta Clindoxyl-geelia drtyneille ihoalueille, kuten haavaumiin, hankaumiin, auringon

polttamalle iholle tai rikkoutuneelle iholle.

Jos geelid joutuu vahingossa silmiin, suuhun tai nendn sisdén, huuhtele ne runsaalla vedella.

Ala kayta liian suuria maaria valmistetta herkille ihoalueille.

Useimmille potilaille ilmaantuu jonkin verran ihon punoitusta ja hilseilyd ensimmaisten

hoitoviikkojen aikana. Jos ihosi artyy, sinun on ehka kaytettava 6ljytonta kosteusvoidetta tai

kaytettava Clindoxyl-geelia harvemmin tai lopetettava sen kaytté kokonaan lyhyeksi ajaksi, kunnes
ihosi tervehtyy. Tdman jalkeen voit aloittaa hoidon uudelleen.

o Lopeta hoito ja mene laédkariin, jos ihodrsytys on vaikeaa (vaikeaa punoitusta, kuivumista, kutinaa,
pistelya tai polttelua) tai ei parane.

o Clindoxyl-geeli saattaa vaale ntaa varillisia tekstiileja, kuten vaatteita, pyyhkeita ja
vuodevaatteita, huonekaluja tai mattoja, joten vélt4 valmisteen joutumista kosketuksiin niiden
kanssa.

. Clindoxyl-geeli voi vaalentaa hiuksia.

o Clindoxyl-geelin kayttd voi herkistad ihon auringonvalolle. Vé&lta solariumin/aurinkolampun
kayttoa ja oleskele auringossa mahdollisimman véhén. Kéytd auringonsuojavalmistetta ja suojaavaa
vaatetusta Clindoxyl-hoidon aikana.
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Tarkista ensin la&karilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen valmisteen k&yton aloittamista, jos

o sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista suolistovaivoista: paikallinen ohutsuolen tulehdus,
haavainen koliitti tai antibioottinoitoon liittyva koliitti.

o sinulle kehittyy mahakramppe jatai ripulia, joka ei parane tai on vaikeaa. Lopetatalloin
Clindoxyl-geelin kaytto ja ota heti yhteys ladkariin. Antibiootit voivat aiheuttaa sairaustilan, joka
johtaa vaikeaan ripuliin ja mahakramppeihin. Tama on tosin epatodennékdistd, kun antibioottia
kaytetdan iholle.
ei ehk& vaikuta yht& hyvin kuin sen pitéisi.

- Kerro laakarille tai aptee kkihenkilokunnalle, jos olet kayttanyt muita klindamysiinia tai
erytromysiinia sisaltavia ladkkeitd askettéin.

Lapset
Ald kayta tata ladkettd alle 12-vuotiaalle lapselle. Ei tiedetd, vaikuttaako tamé ladke lapsiin tai onko

valmiste heille turvallinen.

Muut lddkevalmisteet ja Clindoxyl-geeli

Kerro la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin k&yttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita la&kkeita.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle jos kaytat

o jotain muuta paikallista antibioottia tai hoitoa aknesi hoitoon

o ladkepitoisia tai ihoa kuorivia saippuoita ja puhdistusaineita

o voimakkaasti ihoa kuivattavaa saippuaa tai kosmetiikkaa

. alkoholia siséltavia ja/tai ihoa supistavia aineita.

Néiden valmisteiden samanaikainen kéyttd Clindoxyl-geelin kanssa voi ajan my6té aiheuttaa ihoarsytysta.

Clindoxyl voi véhent&4 joidenkin samaan aikaan kaytettyjen aknelddkkeiden tehoa. Téllaisia ovat
. jotkut iholle levitettdvat akneléd&kkeet, jotka sisdltavat tretinoiinia, isotretinoiinia tai
tatsaroteenia.



- Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét parhaillaan myds jotakin edella
mainituista ladkkeistd. Sinun on ehka kéytettava kahta valmistettasi eri vuorokaudenaikoina (esim.
toista aamulla ja toista nukkumaan mennessa). Muiden akneldékkeiden kayttd samanaikaisesti
Clindoxyl-geelin kanssa voi suurentaa ihodrsytyksen riskia.

-  Lopetahoito jamene laakariin, jos ihodrsytys muuttuu vaikeaksi (vaikea punoitus, kuivuminen,
kutina, pistely tai polttelu).

. Ala kayta Clindoxyl-geelia samaan aikaan erytromysiinia sisaltavien ladkkeiden kanssa.

o Clindoxyl-geelin kayttd samanaikaisesti dapsonin ja sulfasetamidin kaltaisten ladkkeiden kanssa
voi muuttaa tilapéisesti ihon tai kasvojen karvoituksen véria (keltainen/oranssi). Varinmuutos ei ole
pysyva.

o Toinen Clindoxyl-geelin sisaltamistd ladkkeista voi vaikuttaa tiettyjen nukutusladkkeiden
toimintaan (ns. hermo-lihasliitosta salpaavat ladkkeet)

- Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet menossa leikkaukseen.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista kohdista sinua, keskustele laakéarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Clindoxyl-geelid.

Raskaus jaimetys
Tiedot Clindoxyl-geelin kayton turvallisuudesta raskaana oleville naisille ovat véhéisia.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta, kysy la&kérilta tai
apteekista neuvoa ennen taman laékkeen kéyttoa.

Laakariarvioi hoidon hydtya sinulle ja Clindoxylin raskauden aikaisen kayton riskid syntyméattomalle
lapsellesi.

Ei tiedetd, erittyvétkd Clindoxyl-geelin aineosat rintamaitoon. Toinen Clindoxyl-geelin sisalt&amista
aineista on klindamysiini. Kun klindamysiinid otetaan suun kautta tai pistoksena, se saattaa kulkeutua
rintamaitoon. Jos imetat, keskustele la&karin kanssa, ennen kuin kéaytat Clindoxylia.

Jos imetat, ala kayta Clindoxyl-geelid rintakehdn alueella.

3. Miten Clindoxyl-geelid kaytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet

epavarma.

o Kéyta Clindoxyl-geelid kerran paivéssa iltaisin.

. Valmisteen vaikutus saattaa ndkyéa vasta 2-5 viikon hoidon jalkeen.

o Kayta Clindoxyl-geelid korkeintaan 12 viikon ajan. Laakarisi antaa sinulle ohjeet, kuinka kauan
hoidon tulee jatkua.

Kuinka Clindoxyl-geelia annostellaan

Puhdista kasvot meikistd huolellisesti.

Pese, huuhtele ja taputtele kasiteltdva ihoalue kuivaksi.

Levitd sormenpdilld ohut kerros geelid koko hoidettavalle iholle.

Levitd geelid koko hoidettavalle ihoalueelle, ei pelké&staan yksittaisiin finneihin. Jos geeli ei
hieroudu helposti ihoon, olet kayttanyt geelid liikaa.

. Kasvojen alue: purista putkilosta geelid sormenpadsta sormen ensimmaiseen niveleen saakka
Kasvot ja selkd: 2,5 sormenpadn mittaista annosta riittdd kasvojen ja seldn alueen voiteluun.

5. Jos iho kuivuu tai hilseilee voimakkaasti, voit kdyttaa oljyténta kosteusvoidetta tai voit harventaa
Clindoxyl-geelin kéyttovalia tai lopettaa hoidon lyhyeksi ajaksi, kunnes ihosi tervehtyy. Tamé ladke
ei valttamétta vaikuta kunnolla, jos sita ei kéytetd joka péiva.
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6. Pese kadet geelin k&yton jalkeen.
7. Kun valmiste on kuivunut iholle, vesiliukoisten meikkien kéaytté on mahdollista.

Kayta taté ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on madrénnyt. Tarkista ohjeet l4&kérilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Jos kaytat enemman Clindoxyl-geelid kuin sinun pitaisi

o Ala kayta geelid liikaa. Geelin ylenmaarainen kaytto tai tavanomaista tinedampi kaytto ei poista
finnejd nopeammin vaan voi aiheuttaa ihodrsytysta. Jos néin kdy, harvenna geelin kayttdé tai lopeta
sen kaytté muutamaksi péivaksi ja aloita sitten uudestaan.

Jos nielet Clindoxyl-geelid vahingossa
o Jos nielet geelia vahingossa, hakeudu ladkariin. Saatat saada samankaltaisia oireita kuin suun
kautta otettavassa antibioottihoidossa (vatsavaivoja).

Jos unohdat kayttaa Clindoxyl-geelia

. Ala kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
o Levitd seuraava annos geelid normaaliin aikaan.

Al lopeta Clindoxyl-geelin kayttod omin pain

Ala kayta tata geelid yli 12 viikon ajan kerrallaan keskustelematta laakarin kanssa. Kayta Clindoxyl-geelia
niin pitkaan kuin 1a&kéri suosittelee. Jatka hoitoa, kunnes la&kari kehottaa toisin. On tarkedag, etté jatkat
geelin kayttoa ladkarin maarayksen mukaan. Jos lopetat hoidon liian varhain, akne voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Clindoxyl-geelin kaytto ja ota heti yhteys 1aékariin, jos seuraavia vakavia haittavaikutuksia

ilmenee - saatat tarvita kiireellista laédkarinhoitoa:

. allergiset reaktiot (esim. kasvojen, silmien, huulten tai kielen turvotus, nokkosihottuma tai
hengitysvaikeudet, tajunnanmenetys)

o raju tai pitkdan jatkunut ripuli tai vatsakouristukset

o voimakas polte, hilseily tai kutina.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, voit lieventdd oireita harventamalla valmisteen
kayttokertoja tai keskeyttdmalld valmisteen kdyton muutaman péivan ajaksi, minka jalkeen voit kokeilla
geelin kayttoad uudelleen.

Hyvin yleinen

(esiintyy vahintaan 1 kayttajalla 10:std)
Kéyttokohdassa:

. Punoitus, hilseily, ihon kuivuminen
N&ma haittavaikutukset ovat yleensd lievid.

Yleinen



(esiintyy harvemmin kuin 1 kayttajalla 10:std)

o Paansarky

Kayttokohdassa:

o Ihon kuumotus, Kipu, herkkyys auringonvalolle.

Melko harvinainen

(esiintyy harvemmin kuin 1 k&yttajalla 100:sta)

o Kihelmdinti (paikallinen tunnottomuus), aknen paheneminen; ihon punoitus ja kutina, ihottuma
(ihotulehdus, erytematoottinen ihottuma).

Muita haittavaikutuksia

Muita haittavaikutuksia on ilmennyt hyvin pienelld joukolla ihmisid eiké haittojen tarkkaa
esiintymistineyttd tunneta:

o Allergiset reaktiot

. Suolitulehdus, ripuli, myds verinen ripuli, mahakipu

Kéyttokohdassa:

o Ihoreaktiot, ihon varjaytyminen

o kutisevat ihopaukamat.
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Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistad laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI1-00034 Fimea

5.  Clindoxyl-geelin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Apteekille: Sailyta jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa jadtya.
Potilaalle: Sailyta alle 25 °C. Avatun pakkauksen kéayttéaika on 2 kuukautta.

Ala kayta tatd ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim.).
Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Clindoxyl-geeli sisaltaa
o Vaikuttavat aineet ovat klindamysiinifosfaatti, joka vastaa 10 mg/g (1 painoprosentti)

klindamysiinid, ja vesipitoinen bentsoyyliperoksidi, joka vastaa 50 mg/g (5 painoprosenttia)
vedetonté bentsoyyliperoksidia.


http://www.fimea.fi/

o Muut aineet ovat karbomeeri, dimetikoni, dinatriumlauryylisulfosukkinaatti, dinatriumedetaatti,
glyseroli, piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu, poloksameeri 182, natriumhydroksidi, puhdistettu
Vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai hieman kellertava geeli.

5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 ja 70 g putkilo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy, PL 24, 02231 Espoo

Valmistaja

Glaxo Operations UK Ltd

(trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road, Barnard Castle

Co. Durham, DL12 8DT, Iso-Britannia

tai

Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd., Finisklin Business Park, Sligo, Irlanti.

Lisétietoja tasté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh. 020 721 8440.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2014



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Clindoxyl® 50 mg/g + 10 mg/g gel
klindamycin + vattenfri bensoylperoxid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal .

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Clindoxylgel &r och vad det anvands for

Vad du beh6ver veta innan du anvénder Clindoxy! gel
Hur du anvénder Clindoxyl gel

Eventuella biverkningar

Hur Clindoxyl gel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Clindoxyl gel &r och vad det anvands for

Clindoxyl gel innehaller tva likemedel: klindamycin och bensoylperoxid.

Clindoxy! gel tillhdr en grupp lakemedel, k&nd som anti-akne preparat. Clindoxyl gel anvands mot mild

och moderat akne.

o Kilindamycin &r ett antibiotikum som avbryter tillvaxt av aknebakterier.

e Bensoylperoxid minskar uppkomsten av pormaskar och finnar. Den dodar ocksa bakterier som hor
ihop med akne.

Dessa lakemedel i Clindoxyl gel

. motverkar eventuella aknebakterier

o behandlar befintliga pormaskar och finnar

o minskar antalet roda och inflalmmerade aknefinnar.

Clindoxyl gel ar avsedd for vuxna och ungdomar fran 12 ar.

2. Vad du behover vetainnan du anvéander Clindoxyl gel

Anvand inte Clindoxyl gel:
o om du &r allergisk mot klindamycin, linkomycin, bensoylperoxid eller nagot annat amne som ingar i
lakemedlet (anges i avsnitt 6).

Anvand inte Clindoxyl gel om ovanstaende galler dig. Omdu ar oséker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du bérjar anvénda Clindoxyl gel.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Clindoxyl gel.

. Anvéand Clindoxyl gel bara pa huden. Undvik att fa preparatet i 6gonen, pa lapparna, i munnen
eller i ndsan.

o Anvand inte Clindoxyl gel pd irriterad hud, t.ex. sar, skavd, solbrand eller trasig hud.



- Omdu rakar fa gel i 6gonen, munnen eller nasan, skolj med rikligt med vatten.

Anvand inte for mycket av preparatet pa kanslig hud.

o De flesta patienter upplever en latt hudrodnad och fjallning under de forsta behandlingsveckorna.
Omdin hud blir irriterad, maste du eventuellt anvéanda oljefri fuktkram eller anvanda Clindoxyl
gel mer séllan eller avbryta anvandningen av gelen ett tag tills huden aterhamtat sig. Darefter kan
du ateruppta behandlingen.

. Avbryt behandlingen och sok lakare, om du far allvarlig hudirritation (svar rodnad, torrhet, klada,
stickningar eller brannande kansla) eller irritationen inte gar dver.

o Clindoxyl gel kan bleka fargade textilier, sdsom kldder, handdukar och séangklader, mobler eller
mattor. Se till att gelen inte kommer i kontakt med sddana material.

. Clindoxyl gel kan bleka haret.

o Anvandning av Clindoxyl gel kan géra huden kanslig for solljus. Undvik solarium/sollampa och
vistas sa lite som majligt i solen. Anvand solskyddsmedel och skyddande kladsel under Clindoxyl-
behandlingen.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clindoxyl om:

o du har eller har haft nagot av féljande tarmbesvar: lokal tunntarmsinflammation, ulcerds kolit eller
antibiotikaassocierad Kolit.

. du far magkramper eller diarré, som ar svara eller inte gar 6ver. Sluta da anvanda Clindoxyl
gel och kontakta genast lakare. Antibiotika kan orsaka sjukdomar som leder till svar diarré och
magkramper. Nagot sadant ar mycket osannolikt nar antibiotika anvands pa huden.

o du nyligen har anvant andra likemedel som innehaller klindamycin eller erytromycin, Clindoxyl gel
har da eventuellt inte Gnskad effekt.

-  Talaomfor din lakare eller apotekspersonalen om du har anvant andra lakemedel som
innehaller klindamycin eller erytromycin nyligen.

Barn
e Anvand inte likemedlet pa barn under 12 ar. Man vet inte om likemedlet har effekter pa barn eller om
det &r sékert for barn.

Andra lakemedel och Clindoxyl gel

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har anvént andra lakemedel eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Tala om fOr lakare eller apotekspersonal om du anvander

o annan lokalt verkande antibiotika eller aknebehandling

o medicinska eller slipande tvalar och rengdringsmedel

o starkt huduttorkande tvalar eller kosmetika

o alkoholhaltiga och/eller hudsammandragande medel.

Om du anvander dessa medel tillsammans med Clindoxyl gel kan det med tiden leda till hudirritation.

Clindoxyl kan forsvaga effekten av vissa akneldkemedel som anvénds samtidigt. Detta géller

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

-  Talaomfor din lakare eller apotekspersonalen om du for tillfallet anvander aven nagot av dessa
likemedel. Det kan handa att du maste anvanda dina tva preparat vid olika tider pa dygnet (t.ex. det
ena pa morgonen och det andra innan du gar till sangs). Anvandning av andra akneldkemedel
samtidigt med Clindoxyl gel kan 6ka risken for hudirritation.

- Avbryt behandlingen och sok lakare, om du far allvarlig hudirritation (svar rodnad, fortorkning,
klada, stickningar eller sveda).

o Anvénd inte Clindoxyl gel samtidigt med likemedel som innehéller erytromycin.

. Anvandning av Clindoxyl gel samtidigt med lakemedel av typ dapson och sulfasetamid kan orsaka
att hud och ansiktsbeharing tillfalligt andrar farg (gul/orange). Fargforandringen ar inte bestaende.



o Ett annat av lakemedlen i Clindoxyl gel kan paverka funktionen hos vissa beddvningsmedel (s.k.
neuromuskulért blockerande lakemedel)
->  Talaomfor lakare eller apotekspersonal om du ska bli opererad.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lédkare eller apotekspersonal innan du
borjar anvénda Clindoxyl gel.

Graviditet och amning
Det finns begrénsat med data om saker anvéndning av Clindoxyl gel for gravida kvinnor.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga med ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Lakaren bedomer nyttan for dig och risken med Clindoxyl-behandlingen under graviditeten fér det ofédda
barnet.

Man vet inte om substanserna i Clindoxyl gel utsondras i brostmjélken. Ett av amnena som ingar i
Clindoxyl gel &r klindamycin. Klindamycin som tas oralt eller som injektion kan hamna i brostmjdlken.
Omdu ammar, tala med din lakare innan du anvénder Clindoxyl.

Om du ammar, applicera inte Clindoxyl pa brosten.

3. -Hur du anvander Clindoxyl gel

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Clindoxyl gel skall appliceras en gang dagligen pa kvallen. Preparatets effekt méarks eventuellt forst efter
2-5 veckors behandling.
Anvand produkten hogst 12 veckors tid. Din lakare talar om for dig hur linge behandlingen skall paga.

Hur Clindoxyl gelen appliceras:

1. Ta bort kosmetika noggrant innan gelen appliceras

2. Tvatta de angripna hudomraderna ordentligt, skolj med vatten och torka forsiktigt innan du stryker pa

gelen

3. Applicera ett tunt lager gel med fingertopparna éver hela det omrade som ska behandlas

4. Applicera gelen éver hela hudomradet, inte bara pa varje enskild finne. Om gelen inte genast tas upp av
huden har du haft pa for mycket.

o Ansiktsomradet: tryck ut den mangd gel som racker fran fingertoppen till forsta fingerleden

o Ansiktet och ryggen: 2,5 fingertoppsstora doser racker for att smérja in ansikte och rygg.

5.0m huden torkar eller flagar kraftigt, kan du anvénda oljefri fuktkram eller anvénda Clindoxyl gel mer
séllan eller avbryta behandlingen tills huden tillfrisknar. Lakemedlet har kanske inte full effekt om
det inte anvands dagligen.

6. Tvatta hdnde rna efter att du anvént gelen.

7. Nér gelen har torkat pa huden kan du anvanda vattenloslig makeup.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Omdu har anvant for stor méangd av Clindoxyl gel

Anvand inte for mycket gel. Attanvanda for mycket gel eller att gora det oftare &n normalt tar inte bort
finnarna snabbare utan kan medfdra hudirritation. Om det blir s&, minska anvandningen av gelen eller gor
en paus nagra dagar och borja sedan om pa nytt.



Om du rakar svalja Clindoxyl gel.
Omdu svéljer gel av misstag, sok lakare. Du kan fa samma typ av symptom som vid oral
antibiotikabehandling (magbesvar).

Omdu har glomt att anvanda Clindoxyl gel
e Tainte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.
e Applicera nasta dos pa vanlig tid.

Avsluta inte anvandningen av Clindoxyl gel pa eget bevag

Anvand inte gelen langre dn 12 veckor i taget utan att radfraga din lakare. Anvand Clindoxyl gel sa
linge som din lakare rekommenderar det. Fortsatt behandlingen tills lakaren bestammer nagot annat.
Det &rviktigt att du fortsatter anvanda gelen enligt lak arens anvisningar. Om du avslutar
behandlingen for tidigt kan aknen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuellabiverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla behover inte fa dem.

Sluta anvanda Clindoxyl gel och kontakta genast lakare om du far foljande allvarliga bive rkningar

— du kan behéva akut lakarvard:

o allergiska reaktioner (t.ex. svullnad av ansikte, 6gon, lappar eller tunga, nasselfeber eller
andningssvarigheter, medvetsloshet)

e allvarlig eller langvarig diarré eller kramper i buken

e en stark brannande kansla, fjallning eller klada.

Andra eventuella biverkningar:
Om du upplever nagon av dessa biverkningar, forsok att anvanda gelen mer sallan ett tag eller upphdr med
behandlingen ett par dagar. Prova darefter att behandla med gelen igen.

Mycket vanliga

(férekommer hos mer an 1 av 10 anvéndare)
Pa anvandningsstéllet

e Hudrodnad, fjalining, torrhet

e Dessa biverkningar &r oftast lindriga

Vanliga

(férekommer hos férre dn 1 av 10 anvandare)
J Huvudvark

P& anvandningsstallet:

Hettande hud, smérta, kanslighet for sol

Mindre vanliga
(férekommer hos férre &n 1 av 100 anvéndare)

. Sveda (lokal kansloloshet), forvarrad akne, hudrodnad och klada, eksem (hudinflammation,
erytematdsa utslag).

Ovriga biverkningar
Ovriga biverkningar har rapporterats fran en mycket liten mangd personer och den exakta frekvensen ar
inte kand:

o Allergiska reaktioner
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o Tarminflammation, diarré, dven blodig diarré, magsmartor

Pa anvandningsstéllet:
o Hudreaktioner, fargforéandring i huden
. Kliande blasor

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Clindoxyl gel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Apotek: Forvaras i kylskap (2 - 8 °C). Far ej frysas.

Patient: Forvaras vid hogst 25 °C. Oppnad tub som har forvarats vid hogst 25 °C ar hallbar i 2 manader.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e De aktiva substanserna &r klindamycinfosfat motsvarande klindamycin 10 mg/g (1 viktprocent)
klindamycin och bensoylperoxid vattenhaltig motsvarande vattenfri bensoylperoxid 50 mg/g (5
viktprocent).

e Ovriga innehdllsamnen &r karbomer, dimetikon, dinatriummonolaurylsulfosuccinat, dinatriumedetat,
glycerol, kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad, poloxamer 182, natriumhydroxid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit till svagt gul homogen gel.

Forpackningsstorlekar: 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60, 70 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

GlaxoSmithKline Oy, PL 24, 02231 Esho

Tillverkare:

Glaxo Operations UK Ltd

(trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road, Barnard Castle

Co. Durham, DL12 8DT, England.
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eller
Stiefel Laboratories (Ireland) Ltd., Finisklin Business Park, Sligo, Irland.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkannandet for forséljning
LEO Pharma Oy, Vanda, Tel. 020 721 8440.

Denna bipacksedel andrades senast den 22.10.2014
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