Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Normaclin
10 mg/g, zel
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Normaclin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Normaclin
3. Jak stosowac lek Normaclin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Normaclin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Normaclin i w jakim celu si¢ go stosuje

Normaclin jest lekiem w postaci zelu do stosowania na skorg, stuzagcym do miejscowego leczenie
tradziku pospolitego. Zawiera substancje czynng fosforan klindamycyny, ktora po podaniu na skore
przeksztalca si¢ w antybiotyk o dziataniu przeciwbakteryjnym - klindamycyne. Klindamycyna

dziata na bakterie Propionibacterium acnes, ktore nalezg do przyczyn tradziku pospolitego.

Alantoina, substancja pomocnicza zawarta w leku, tagodzi podraznienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Normaclin

Kiedy nie stosowa¢é leku Normaclin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynnag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na antybiotyki linkozamidowe (klindamycyneg, linkomycyng);

- U dzieci w wieku ponizej12 lat .

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skorg.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Normaclin nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepowaty nastepujgce schorzenia uktadu pokarmowego: zapalenie jelit,
choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zapalenie okreznicy zwigzane z
stosowaniem antybiotykow;

- jesli pacjent ma miasteni¢ (chorobg objawiajacg si¢ nadmiernym ostabieniem migsni).

Podczas stosowania leku Normaclin nalezy przestrzega¢ ponizszych ostrzezen.



- Unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi oraz uszkodzona skoérg. W przypadku kontaktu z
lekiem miejsca te nalezy przemy¢ chlodng woda.

Miejscowo stosowany fosforan klindamycyny moze wchtania¢ si¢ przez skore do organizmu, dlatego
w bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania leku Normaclin moze wystapi¢ cigzka choroba
przewodu pokarmowego, tzw. rzekomobloniaste zapalenie jelit.

Dzieci

Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Normaclin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

- leki zwiotczajace migsnie;

- antybiotyki makrolidowe (leki stosowane w leczeniu zakazen, np. linkomycyna, erytromycyna).
W przypadku stosowania innego leku miejscowo, nie nalezy go stosowaé w tym samym czasie.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy i karmienia piersia.
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie
konieczne.

W czasie stosowania leku nie nalezy karmi¢ piersia.

Ptodno$¢
Brak danych na temat wptywu klindamycyny na ptodnosé¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek zawiera glikol propylenowy i parahydroksybenzoesan metylu

Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

Parahydroksybenzoesan metylu moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).
3. Jak stosowa¢é lek Normaclin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania
Lek przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:
Nanosi¢ lek punktowo lub cienka warstwa, albo rozpyli¢ na zmieniona chorobowo skore, dwa razy na
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dobe (nie wciera¢). Umy¢ doktadnie rgce po uzyciu leku.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Instrukcja obstugi butelki polietylenowej z pompka rozpylajaca
Podczas pierwszego uzycia zdja¢ wieczko, nastepnie skierowaé wylot pompki w bezpiecznym
kierunku i kilkakrotnie nacisna¢ przyciski pompki, az nastapi pierwsze rozpylenie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Normaclin

W razie zastosowania wickszej niz zalecana ilosci leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek stosowany miejscowo moze wchiania¢ si¢ w ilosciach powodujacych ogélne dziatania
niepozadane klindamycyny (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Pominiecie zastosowania leku Normaclin

Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwickszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ objawy niepozadane:

- wysuszenie skory, pieczenie, swiad, rumien, kontaktowe zapalenie skory, przettuszczenie skory,
zapalenie mieszkow wlosowych, reakcje uczuleniowe (mozliwe reakcje typu p6znego), podraznienie
skory, podraznienie oczu,

-zaburzenia zoladkowo-jelitowe (np. luzne stolce, bole brzucha, wzdecia, niestrawnosc).

Miejscowo stosowany fosforan klindamycyny moze wchtania¢ si¢ przez skore do organizmu, dlatego
w bardzo rzadkich przypadkach podczas stosowania leku Normaclin moze wystapi¢ cigzkie
rzekomobloniaste zapalenie jelit z objawami takimi jak uporczywa, cigzka biegunka z domieszka
$luzu 1 krwi oraz kurczowe bole brzucha. Prawdopodobienstwo wystgpienia takich objawow
niepozadanych, w przypadku stosowania lekéw zawierajacych klindamycyne na skore, jest male.
Jesli wystapi biegunka, stosowanie leku Normaclin nalezy natychmiast przerwac i zglosi¢ si¢ do
lekarza w celu ustalenia jej przyczyny i podjecia wiasciwego leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Normaclin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub tubie i na
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nieuzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Normaclin

- Substancjg czynng leku jest klindamycyna w postaci klindamycyny fosforanu.

1 g zelu zawiera 10 mg klindamycyny w postaci klindamycyny fosforanu .

- Pozostate sktadniki to: karbomer, alantoina, glikol propylenowy, makrogol 400, metylu
parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Normaclin i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ zelu.

Lek pakowany jest w tuby zawierajace 15 g lub 30 g zelu lub butelki polietylenowe z pompka
rozpylajaca i wieczkiem zawierajace 30 g zelu, umieszczone w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki 2014-01-31
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