Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Klyntopic 10 mg/50 mg/g gel
clindamicina/peroxid de benzoil anhidru

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezipct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Klyntopic gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Klyntopic gel
Cum sa utilizati Klyntopic gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Klyntopic gel

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Klyntopic gel si pentru ce se utilizeaza
Klyntopic gel contine doud substante active: clindamicina si peroxid de benzoil anhidru. Klyntopic
gel apartine unei grupe de medicamente cunoscute sub denumirea de ,,preparate antiacneice”.

Klyntopic gel este utilizat la tratarea acneei usoare pand la moderata apdrutd pe piclea
dumneavoastra.

° Clindamicina este un antibiotic care impiedicd inmultirea bacteriilor implicate in aparitia
acneei.

° Peroxidul de benzoil anhidru reduce aparitia punctelor negre si albe. De asemenea, omoara
bacteriile implicate in aparitia acneei.

Folosite impreuna in Klyntopic gel acestea actioneaza prin:

e  activitatea lor impotriva bacteriilor care pot produce acnee;
° tratarea punctelor negre si albe si a punctelor acneice;

° reducerea numarului de puncte acneice inrosite si inflamate.

Klyntopic gel poate fi folosit de adulti si adolescenti cu vérsta de 12 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Klyntopic gel
Nu utilizati Klyntopic gel
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clindamicina, lincomicind, peroxid de benzoil anhidru
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Klyntopic gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



e Utilizati Klyntopic gel numai pe piele. Aveti grija sa evitati contactul cu ochii, buzele, cavitatea
bucala sau cu alte mucoase.

e Nu folositi gelul pe zonele de piele iritatd. De exemplu, daca aveti taieturi, zgarieturi, arsuri
solare sau leziuni la nivelul pielii.

Tn caz de contact accidental, clatiti imediat zona afectata cu apa din abundent.

¢ Nu folositi prea mult Klyntopic gel pe zonele sensibile ale pielii.

e Pe durata primelor cateva saptamani de tratament, majoritatea pacientilor vor observa inrosiri si
exfolieri la nivelul pielii. Daca pielea dumneavoastra devine iritata, va trebui sa folositi un agent
hidratant fara ulei, sa utilizati mai rar Klyntopic gel, sau sa intrerupeti aplicarea acestuia pentru o
scurtd perioada, pentru a-i permite pielii sa se vindece, iar apoi sa reincepeti tratamentul.

e Intrerupeti imediat tratamentul si adresati-vd medicului dumneavoastra daca iritatia este grava
(inrosire grava, uscaciune, mancdrime, usturime sau senzatie de arsura) sau dacd starea acesteia nu
se amelioreaza.

e Incercati si nu lasati ca Klyntopic gel si intre in contact cu materialele colorate sau vopsite,
inclusiv articole de imbracaminte, prosoape, asternuturi de pat, articole de mobild sau covoare.
Klyntopic gel poate decolora aceste materiale.

e Kilyntopic gel poate decolora parul.

e Klyntopic gel va poate face piclea mai sensibila la efectele daunatoare ale soarelui. Evitati
utilizarea sezlongurilor/lampilor si reduceti pe cat posibil timpul petrecut in soare. Pe parcursul
utilizarii Klyntopic gel, trebuie sa folositi o crema cu protectie solara si sa purtati articole de
imbracaminte protectoare.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza acest medicament daca
ati prezentat vreodatd una dintre urmatoarele probleme intestinale: enterita regionala, colita
ulcerativa sau colita asociata administrarii de antibiotice.

Daca dezvoltati crampe la stomac sau diaree care nu se amelioreaza sau este grava, opriti folosirea
Klyntopic gel si adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Antibioticele pot produce o stare ce
are ca rezultat diaree severa si crampe la stomac, desi este putin probabil ca acest lucru sa se
intdmple Tn cazul antibioticelor aplicate pe piele.

Daca ati utilizat recent alte medicamente cu continut de clindamicina sau de eritromicina, este
destul de posibil ca Klyntopic gel sa nu fie la fel de eficace. Spuneti-i medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca ati utilizat recent orice alte medicamente cu continut de clindamicind sau de
eritromicina.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani. Nu se cunoaste daca este eficient si
sigur pentru acestia.

Klyntopic gel impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- alte tratamente antiacneice, inclusiv antibiotice administrate pe pielea dumneavoastra;

- sapunuri si produse de curatare pe baza de substante medicamentoase sau abrazive;

- sapunuri sau produse cosmetice care au un efect puternic de uscare;

- produse cu concentratii ridicate de alcool si/sau substante astringente.

Acest lucru se datoreaza faptului ca acestea utilizate impreuna cu Klyntopic gel pot produce iritarea
pielii dumneavoastra de-a lungul timpului.



In cazul in care sunt utilizate concomitent Klyntopic gel poate scidea eficacitatea altor

medicamente antiacneice. Printre acestea se numara:

- medicamente antiacneice care sunt aplicate pe piele si care contin tretinoind, izotretinoind sau
tazaroten. Dacad este necesar un tratament combinat, produsele se vor aplica in diferite
momente ale zilei (de exemplu, unul dimineata, iar celalalt seara).

Utilizarea medicamentelor antiacneice in acelasi timp cu Klyntopic gel poate mari riscul producerii

de iritatii la nivelul pielii. intrerupeti imediat tratamentul si adresati-va medicului dumneavoastra

daca iritatia devine grava (inrogire grava, uscaciune, mancarime, usturime sau senzatie de arsurd).

- Klyntopic gel nu va fi utilizat concomitent cu medicamente cu continut de eritromicina.

- Aplicarea de Klyntopic gel concomitent cu medicamentele topice cu continut de sulfonamida,
poate produce decolorarea temporara a pielii si a parului de pe fatd (culoare
galbena/portocalie).

- S-a demonstrat ca clindamicina - una dintre substantele medicamentoase din Klyntopic gel
poate afecta modul de actiune al medicamentelor utilizate la anestezia generald (denumite
,agenti blocanti neuromusculari”). De aceea informati medicul dumneavoastra sau
farmacistul daca urmeaza sa va fie efectuata o operatie chirurgicala.

Daca nu sunteti sigur(d) c@ informatiile de mai sus vi se aplicd, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul inaintea utilizarii Klyntopic gel.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Informatiile sunt limitate Tn ceea ce priveste siguranta administrarii medicamentului Klyntopic gel
femeilor gravide.

Medicul dumneavoastra va evalua beneficiile dumneavoastra si riscurile pentru fit ca urmare a
utilizarii Klyntopic gel pe perioada sarcinii.

Nu se cunoaste daca clindamicina sau peroxidul de bezoil anhidru se excreta in laptele uman dupa
administrarea de Klyntopic gel, dar s-a raportat prezenta clindamicinei in laptele matern dupa
administrarea orald sau injectabild. Daca aladptati, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra
Tnainte de a utiliza Klyntopic gel.

In cazul in care alaptati nu trebuie sa aplicati Klyntopic gel in zona sanului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt relevante.

3. Cum sa utilizati Klyntopic gel
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizati Klyntopic gel o datd pe zi, seara, pe intreaga zona afectata.

Este posibil sa fie necesare 2—5 sdptdmani pentru a vedea beneficiile aplicarii Klyntopic gel.

Nu utilizati pentru mai mult de 12 sdptdamani in cadrul unei scheme de tratament. Medicul
dumneavoastra va va spune cat timp va dura tratamentul dumneavoastra.

Pacienti varstnici
Fara recomandari specifice.

Mod de administrare
Indepartati orice urma de machiaj.



Spalati bine zona de piele afectatd cu un agent de curatare delicat §i tamponati usor pentru a o usca.
Aplicati gelul in strat subtire pe intreaga zona afectata. Daca gelul nu se absoarbe cu usurinta in
piele, iInseamna ca ati aplicat prea mult.

Spalati bine mainile dupa utilizarea gelului.

Dupa ce acesta a intrat in piele, puteti folosi produse cosmetice fara continut de uleiuri.

Daca utilizati mai mult Klyntopic gel decat trebuie

Aveti grija sa nu aplicati prea mult gel. Aplicarea unei cantitati prea mari de gel sau aplicarea mai
frecventa a acestuia nu va ajuta la disparitia mai rapida a cosurilor si poate produce iritatii la nivelul
pielii. In acest caz, folositi gelul mai rar sau incetati utilizarea acestuia timp de cateva zile, iar apoi
continuati tratamentul.

In cazul inghitirii accidentale de Klyntopic gel, solicitati asistentd medicali. Puteti prezenta
simptome similare administrarii de antibiotice orale (disconfort la nivelul stomacului, diaree).

Daca uitati sa utilizati Klyntopic gel
Nu utilizati o dozd dubld pentru a compensa doza uitatd. Aplicati doza urmatoare la momentul
obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Klyntopic gel

Nu incetati tratamentul decdt la recomandarea medicului dumneavoastra. Este important sa
continuati utilizarea gelului conform recomandarilor medicului dumneavoastra. Daca intrerupeti
prea devreme tratamentul, acneea pe care o aveti poate reveni.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

1) Pe durata tratamentului pot aparea reactii adverse severe:

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- semne ale unei reactii alergice (umflare a fetei, a ochilor, a buzelor sau a limbii, urticarie sau
respiratie ingreunata, colaps);

- diaree grava sau prelungita, sau crampe la stomac;

- arsuri grave, exfolieri sau mancarimi.

Tn cazul aparitiei unor astfel de reactii adverse severe incetati utilizarea de Klyntopic gel si adresati-

va IMEDIAT medicului dumneavoastra.

2) Alte reactii adverse care pot sa apara:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- inrosire a pielii (eritem), exfoliere, piele uscata;
Aceste reactii adverse sunt in general usoare.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- dureri de cap;

- senzatie de arsura, sensibilitate crescuta a pielii la soare;
- dureri la locul de administrare.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- furnicaturi, intepaturi (parestezie);



- dermatita (inflamatia pielii), mancarime, eruptie eritematoasa, agravare a acneei.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- eruptie pe piele cu mancarime (urticarie);

- reactii pe piele la locul de administrare, inclusiv decolorarea pielii;

- inflamatii intestinale, diaree, inclusiv diaree hemoragica, dureri abdominale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Klyntopic gel

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Pana la deschiderea tubului: A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.
Dupa deschiderea tubului: A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Termenul de valabilitate dupa deschiderea tubului este de 2 luni.

Nu utilizati Klyntopic gel dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Klyntopic gel
- Substantele active sunt clindamicina (sub forma de fosfat de clindamicina), peroxid de benzoil
anhidru (sub forma de peroxid de benzoil hidric 77 %). Un gram de gel contine clindamicina
(sub formd de fosfat de clindamicind) 10 mg, peroxid de benzoil anhidru (sub forma de
peroxid de benzoil hidric 77 %) 50 mg.
- Celelalte componente sunt carbomer, dimeticona, hidroxid de sodiu, laurilsulfosuccinat
disodic, edetat disodic, glicerol, dioxid de siliciu coloidal hidratat, poloxamer 182, apa
purificata.

Cum arata Klyntopic gel si continutul ambalajului
Gel omogen, de culoare alba sau alba cu nuanta gilbuie.

Klyntopic gel este disponibil in cutie de carton cu 1 tub din aluminiu a cate 15 g impreuna cu
prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,


http://www.amdm.gov.md/

MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45
fax (+373 22) 28-18-46
e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
MD-4829

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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