Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/cleocin-vaginal-krem-yuzde-2-40-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D10AF52

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CLEOCIN® %2 vajinal krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde: Her 1 gram kremde 20 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin fosfat
bulunur.

Yardimci maddeler:

Propilen gliKol..........ooviiie e 50.0 mg
Setostearil AlKOI ..........ccoiiii s 32.1mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

2. FARMASOTIK FORM

Krem

Beyaz, yari kat1, krem.

4. KLINIK BILGILER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CLEOCIN Vajinal, daha 6nce Haemophilus vajiniti, Gardnerella vajiniti, nonspesifik vajinit,
Corynebacterium vajiniti ya da anaerob vajinoz olarak bilinen bakteriyel vajinozlarin

tedavisinde endikedir.

CLEOCIN Vajinal, gebe olmayan ve gebeligin ikinci ya da {i¢iincii trimesterindeki kadinlarin
tedavisinde kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

CLEOCIN Vajinal, ii¢ ya da yedi giin boyunca bir aplikatér dolusu (yaklagik 5 gram)
tercthan yatmadan once vajina i¢ine uygulanir.

Uygulama sekli:
Vajina i¢ine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanim dozuna iligkin veri yoktur. 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.

Sayfa 1/8



Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanim dozuna iliskin veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

CLEOCIN Vajinal, klindamisine, linkomisine ya da kremin igerigindeki maddelerden
herhangi birine duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir. CLEOCIN Vajinal, medikal
gecmisinde inflamatuvar bagirsak hastaligi veya antibiyotik iligkili kolit bulunan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

CLEOCIN Vajinal, 6zellikle maya mantarlari gibi ilaca duyarli olmayan mikroorganizmalarin
miktarinda artigsa yol acabilir.

Oral ya da parenteral yoldan uygulanan klindamisin, hemen hemen tiim antibiyotikler gibi
diyare ve bazi vakalarda antibiyotik kullanimina bagli kolite neden olabilir. CLEOCIN
Vajinal tedavisi sirasinda agir ya da uzun siireli bir diyare ortaya cikarsa, tedavi kesilmeli, tan1
ve tedaviye yonelik uygun 6nlemler alinmalidir.

Hastalara, CLEOCIN Vajinal tedavisi sirasinda cinsel iliskiye girmemeleri, tampon gibi
vajinal tiriinleri kullanmamalar1 6nerilmelidir.

CLEOCIN Vajinal, kondom ve vajinal kontraseptif diyaframlar gibi lateks ya da kauguk
tirtinlere zarar verebilecek maddeler icerir. Bu nedenle, preparatin uygulamasini izleyen 72
saat icinde bu tiir liriinlerin kullanilmas1 6nerilmez.

CLEOCIN Vajinal icerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.
Bu tibbi iiriin setostearil alkol icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klindamisin ve linkomisin, eritromisin ve klindamisin arasinda ¢apraz direng oldugu
gosterilmistir.  Klindamisin ve eritromisin arasindaki antagonizma in vitro olarak
gosterilmistir.

Klindamisinin diger néromuskiiler bloke edici ajanlarin etkisini artiric1 6zelliklere sahiptir. Bu
nedenle, néromuskiiler bloke edici ajanlarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Diger vajina i¢ine uygulanan ilaglarla ayn1 anda kullanimima dair bilgi mevcut degildir. Bu
yiizden bu tiirlii kullanimlar 6nerilmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir &neri bulunmamaktadir. CLEOCIN Vajinal
kullanan kadinlar uygun bir dogum kontrolii yontemi uygulamalidir.
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Gebelik donemi

CLEOCIN Vajinal'in gebeligin ikinci ve tgilincti trimesterindeki kadinlarda yapilan klinik
caligmalarda, vajinal ya da sistemik yoldan uygulanan klindamisin konjenital anomali
sikliginda artisa neden olmamaistir.

Gebeligin ikinci ya da {i¢iincli trimesterinde uygulanan CLEOCIN Vajinal’in fetiis {izerinde
zararli bir etkisi beklenmemektedir. Gebeligin ilk {ic ayr i¢indeki kadinlarda yeterli ve
kontrollii calismalar yapilmamistir. Bu nedenle, CLEOCIN Vajinal, gebeligin ilk ii¢ ay1 iginde
ancak ¢ok zorunlu ise kullanilmalidir. Hamilelik esnasinda her ilagta gecerli oldugu gibi, risk-
yarar degerlendirilmesi dikkatle yapilmalidir.

Laktasyon donemi

CLEOCIN Vajinal uygulamasini takiben klindamisinin anne siitiine gegip ge¢medigi
bilinmemektedir. Oral ya da parenteral yoldan uygulanan klindamisinin anne siitiine gectigi
bildirilmistir. Bu nedenle, emziren annelerde CLEOCIN Vajinal tedavisine karar vermeden
once, olasi riskler ve yararlar ¢ok iyi degerlendirilmelidir.

Emzirmenin ya da CLEOCIN Vajinal tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden
kacinilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

Sican ve farelerde 20-600 mg/kg arasinda oral ve parenteral klindamisin dozu kullanilarak
iireme calismalar1 yapilmistir. Bu ¢aligmalar sonucunda iireme yetenegi iizerine olumsuz bir
etkisi saptanmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimina etkisini saptayacak bir ¢aligma yapilmamustir.

4.8. Istenmeyen etkiler

CLEOCIN Vajinal ile tedavi edilen gebe olmayan ve gebeligin ikinci ya da tgiincii
trimesterindeki kadinlarda yapilan klinik c¢aligmalarda, hastalarin %10’undan azinda,
hastalarda raporlanan reaksiyonlari igeren istenmeyen etkilerin siklig1 asagida listelenmistir.
Klindamisin ile gézlemlenen etkiler genellikle doz veya konsantrasyona baglidir.

Siklik su sekilde tarif edilmistir: ¢cok yaygin(= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Vajinal kandidiyaz, vulvovajinit,

Yaygin olmayan: Vajinit/vajinal enfeksiyon, idrar yolu enfeksiyonu, fungal enfeksiyon,
kandidiyaz (viicutta)

Bilinmiyor: Trichomonas vajiniti, bakteriyel enfeksiyon, {ist solunum yolu enfeksiyonu,
kandidiyaz (deride)

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipertiroidizm
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Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik
Bilinmiyor: Tat duyusu bozukluklari

Kulak ve i¢ kulak hastahklari
Yaygin olmayan: Vertigo

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Epistaksis

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Konviilsiyon

Yaygin olmayan: Yaygin karin agrisi, nefeste koku, diyare, bulant1, kusma, kabizlik, dispepsi,
flatulans

Bilinmiyor: Lokalize karin agrisi, distansiyon, gastrointestinal yakinmalar, abdominal kramp

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin: Uygulama bolgesi disinda kasinti,
Yaygin olmayan: Dokiintii, eritem ve tirtiker.
Bilinmiyor: Makiilopapiiler dokiinti

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Sirt agrist

Bobrek ve idrar hastahklar
Yaygin olmayan: Disiiri, glikoziiri ve proteiniiri.

Gebelik, puerperiyum durumlari ve perinatal hastaliklari
Bilinmiyor: Dogum eyleminin normal seyretmemesi,

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Yaygin: Vulvovajinal rahatsizlik

Yaygin olmayan: Vajinal agr1, vajinal akinti

Bilinmiyor: Adet diizensizlikleri, metroraji, endometriyoz, pelvik agri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Inflamatuvar 6dem, yaygin agri

Arastirmalar
Bilinmiyor: Mikrobiyolojik testlerde anormallik

4.9. Doz asim ve tedavisi
Vajinal yoldan uygulanan klindamisin fosfat, sistemik etkiler olusturmaya yetecek miktarda

emilip dolasim sistemine gegebilir. Doz asimi durumunda, genel semptomatik ve destekleyici
tedbirler gerektigi gibi alinir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Jinekolojik Antiinfektifler
ATC Kodu: GO1AA10

Klindamisin fosfat, linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro grubu konularak elde
edilmis, semisentetik ve suda ¢oziinebilen bir esterdir.

Etki mekanizmasi

Klindamisin, bakteri hiicresindeki ribozomlara etki ederek, bakterinin protein sentezini bozar.
Ilag daha ¢ok ribozomlardaki 50S alt birimine baglanir ve peptit zincirinin olusum siirecini
etkiler. Klindamisin fosfat, in vitro olarak inaktif oldugu halde, in vivo hidroliz sonucu aktif
klindamisin haline gelir.

Bakteriyel vajinoz tanisi i¢in rutin olarak uygulanan kiiltiir ve antibiyotik duyarlilik test
yontemi yoktur. Olas1 bakteriyel vajinit etkeni olan Gardnerella vaginalis, Mobiluncus tiirleri
ve Mycoplasma hominis tiirleri i¢in duyarlilik testlerinde uygulanabilen standart bir yontem
belirlenmemistir. Klindamisin, bakteriyel vajinoza neden oldugu bildirilen asagidaki
mikroorganizmalarin ¢goguna karsi in vitro olarak etkilidir:

Bacteriodes tiirleri

Gardnerella vaginalis

Mobiluncus tiirleri

Mycoplasma hominis

Peptostreptococcus tiirleri

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Normal goniillillerde giinde bir kez 100 mg, kremin her grami1 20 mg klindamisine esdeger
olacak konsantrasyonda, vajinal yoldan klindamisin fosfat uygulamasini takiben, pik serum
klindamisin degerleri ortalama 20 nanogram/mL’dir (3-93 nanogram/ ml araliginda).
Uygulanan dozun yaklasik %31 (0.1 -7% araliginda) sistemik olarak absorbe olur.

Bakteriyel vajiniti olan kadinlarda, 100 mg CLEOCIN Vajinal (20 mg/g) vajinal uygulamay1
takiben absorbe edilen klindamisin miktari, normal kadinlar ile hemen hemen ayni diizeyde
olacak sekilde %4 tiir (%0.8-8 araliginda).

Dagilim:
Klindamisin fosfatin %2’lik vajinal kreminin tekrarlanan uygulamalarindan sonra ¢ok az

miktarda sistemik ilag birikimi olmus ya da hi¢ olmamaistir.

Biyotransformasyon:
Klindamisin, tahminen karacigerde, aktif N-demetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazi
inaktif metabolitlerine metabolize olur.
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Eliminasyon: Biyolojik aktivitenin %10’u idrarla atilir. Sistemik yarilanma siiresi 1.5-2.6
saattir. Bobrek islevleri azalmis hastalarda klindamisinin serumdaki yarilanma siiresi hafifge
uzar.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Klindamisinin serum konsantrasyonu, dozla dogru orantili olarak yiikselir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bakteriyel vajinozlu hastalarda, 7 giin boyunca giinde bir kez 100 mg klindamisin fosfat
vajinal krem %2 uygulamasini takiben, emilim saglikli goniilliilere goére daha yavas olmus ve
siir degerler birbirine daha yakin bulunmustur. Verilen dozun ortalama %5’1 sistemik olarak
emilime ugramistir. Tedavinin ilk gilinlinde wulasilan en yiiksek serum klindamisin
konsantrasyonu ortalama 13 ng/ml, 7’inci giiniindeyse ortalama 16 ng/ml olarak bulunmustur.
Bu en yiiksek degerler, uygulamadan ortalama 14 saat sonra saptanmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite

Klindamisin’in karsinojenik potansiyelinin degerlendirildigi uzun siireli hayvan caligsmalari
yapilmamistir.

Mutajenite
Bir sican mikro ¢ekirdek testi ve bir Ames Salmonella reversiyon testinin dahil oldugu
genotoksisite testleri yapilmistir. Her iki test de negatif sonug vermistir.

Ureme toksisitesi

Sicanlarda, giinde 300 mg/kg’a kadar ¢ikan dozlarda (insanlar i¢in Onerilen mg/rn2 esasli en
yiiksek dozun yaklasik 1,1 kat1) yapilan fertilite ¢alismalarinda, iireme {izerine herhangi bir
etki gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sorbitan monostearat
Polisorbat 60
Propilen glikol
Stearik asit
Setostearil alkol

Setil palmitat
Mineral yag,

Benzil alkol

Saf su.

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degil.

6.3. Raf omrii
18 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
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15-30°C arasindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Preparatin donmamasina dikkat edilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

CLEOCIN Vajinal, her gramda 20mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin fosfat
iceren agz1 bakalit kapakli 40g'lik 7 adet tek kullanimlik aplikatorii ile birlikte dis karton kutu
icinde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
PFIZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
223/22

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 21.01.2010
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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