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......c..viiiiiiiee e 50.0 mg
Setostearil AlKOL........ccueiiiiiiiieiii et 32.1 mg
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

2. FARMASOTIK FORM

Krem.

Beyaz, yar1 kat1 krem.

4. KLINIiK BILGILER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CLEOCIN vajinal, daha dnce 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 ti¢lincii trimesterindeki kadinlarin
tedavisinde kullanilabilir.

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

CLEOCIN vajinal, ii¢ ya da yedi giin boyunca bir aplikator dolusu (yaklasik 5 gram) tercihen
yatmadan Once vajina i¢ine uygulanir.

Uygulama sekli:
Vajina i¢ine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanim dozuna iliskin veri yoktur. 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez. Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenlilik belirlenmemistir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullannom dozuna iligkin veri yoktur. 60 yasin {izerindeki
popiilasyonda klinik ¢alisma siirdiiriilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

CLEOCIN vajinal, 6zellikle maya mantarlar1 gibi ilaca duyarli olmayan mikroorganizmalarin
miktarinda artisa 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 ¢ikarsa, tedavi kesilmeli, tan1
ve tedaviye yonelik uygun onlemler alinmalidir.

Hastalara, CLEOCIN vajinal tedavisi sirasinda cinsel iligkiye girmemeleri, tampon gibi
vajinal iirlinleri kullanmamalar1 6nerilmelidir.

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

CLEOCIN vajinal igerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir.
Bu tibbi {iriin setostearil alkol i¢erdiginden 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 diren¢ oldugu
gosterilmigtir. Klindamisin ve eritromisin arasindaki antagonizma in vitro olarak
gosterilmistir.

Klindamisinin diger n6romuskiiler bloke edici ajanlarin etkisini artirict 6zelliklere sahiptir. Bu
nedenle, néromuskiiler bloke edici ajanlarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

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

Bir vitamin K antagonisti (6rnegin varfarin, asenokumarol, fluindion) ile birlikte klindamisin
tedavisi alan hastalarda koagiilasyon test (PT/INR) sonuclarinda artis ya da kanama artisi
rapor edilmistir. Bu ylizden, vitamin K antagonisti ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon
belirtegleri sik izlenmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye .
Gebelik Kategorisi: Ik trimesterde C, ikinci ve ii¢iincii trimesterde B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

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

Gebelik donemi

CLEOCIN vajinal’in gebeligin ilk trimesterinde kullanimi ile ilgili yeterli ve kontrolli
calisma yoktur. Hayvanlarda yapilan reprodiiktif toksisite caligmalarinda klindamisin
nedeniyle olusan bozulmus fertilite ya da fetiiste zarar goriilmemistir. Hayvan reprodiiksiyon
caligmalar1 insan cevaplar1 konusunda her zaman belirleyici degildir. Dolayisiyla, CLEOCIN
vajinal gebeligin ilk trimesterinde sadece kesinlikle gerekli ise kullanilmalidir.

CLEOCIN vajinal gebeligin ikinci ve li¢lincli trimesterindeki kadinlarda yapilan klinik
caligmalarda, bakteriyel vajinozlarin tedavisinde etkili bulunmustur ve yenidogan {izerinde
ilag ile iliskili medikal bir olay rapor edilmemistir. Vajinal ya da sistemik yoldan uygulanan
klindamisin konjenital anomali sikliginda artisa neden olmamaistir.

Gebeligin ikinci ya da {igiincli trimesterinde uygulanan CLEOCIN vajinal’in fetiis iizerinde
zararl bir etkisi beklenmemektedir.

Hamilelik esnasinda her ilagta gegerli oldugu gibi, risk-yarar degerlendirilmesi dikkatle
yapilmalidir.

Laktasyon donemi

CLEOCIN vajinal uygulamasini takiben klindamisinin anne siitline gecip gecmedigi
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
kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

Sican ve farelerde 20-600 mg/kg arasinda oral ve subkiitan klindamisin dozu kullanilarak
tireme ¢aligmalart yapilmistir. Bu ¢alismalar sonucunda klindamisinin iireme yetenegi iizerine
olumsuz bir etkisi saptanmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Klindamisinin ara¢ ve makine kullanimina etkisini saptayacak bir ¢alisma yapilmamaistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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

Advers reaksiyonlar (¢cok yaygin (=1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) acisindan asagida listelenmistir.
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Fungal enfeksiyon, kandida enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Bakteriyel enfeksiyon
Bilinmiyor: Kandidiyaz (deride)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Hipersensitivite

Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertiroidizm

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Bas agrisi, sersemlik, disguzi

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Vertigo

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu
Yaygin olmayan: Epistaksis

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Abdominal agri, konstipasyon, diyare, bulanti, kusma

Yaygin olmayan: Abdominal distansiyon, nefeste koku, flatulans

Bilinmiyor: Ps6édomembrandz kolit, gastrointestinal yakinmalar, dispepsi, midede yanma

Deri ve deri alt1 doku hastalhiklar

Yaygin: Uygulama bdlgesi disinda kagint1, dokiintii
Yaygin olmayan: Eritem, iirtiker

Bilinmiyor: Makiilopapiiler dokiintii, ekzantem

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Sirt agrisi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Yaygin: Idrar yolu enfeksiyonu, glikoziiri, proteintiri
Yaygin olmayan: Disliri

Gebelik, puerperiyum durumlari ve perinatal hastaliklar
Yaygin: Dogum eyleminin normal seyretmemesi

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Cok yaygin: Vulvovajinal kandidiyaz

Yaygin: Vulvovajinit, vulvovajinal rahatsizlik, menstural rahatsizlik, vulvovajinal agri,
metroraji, vajinal akinti

Yaygin olmayan: Trikomonal vulvovajinit, vajinal enfeksiyon, pelvik agri

Bilinmiyor: Endometriyoz

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Inflamasyon, agr1
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Arastirmalar
Yaygin olmayan: Mikrobiyolojik testlerde anormallik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Vajinal yoldan uygulanan klindamisin fosfat, sistemik etkiler olusturmaya yetecek miktarda
emilip dolasim sistemine gegebilir. Doz asim1 durumunda, genel semptomatik ve destekleyici
tedbirler gerektigi gibi alinir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Jinekolojik Antiinfektifler
ATC Kodu: GOIAA10

Klindamisin fosfat, linkomisinin 7(R)-hidroksil grubu yerine 7(S)-kloro grubu konularak elde
edilmis, semisentetik ve suda ¢6ziinebilen bir esterdir.

Etki mekanizmasi

Klindamisin, bakteri hiicresindeki ribozomlara etki ederek, bakterinin protein sentezini bozar.
flag daha c¢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 ¢oguna kars1 in vitro olarak etkilidir:

Bacteriodes tiirleri

Gardnerella vaginalis

Mobiluncus tiirleri

Mycoplasma hominis

Peptostreptococcus tiirleri

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Normal goniilliilerde 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 %3’ (0.1 -7% araliginda) sistemik olarak absorbe olur.
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Bakteriyel vajiniti olan kadinlarda, 100 mg CLEOCIN vajinal (20 mg/g) vajinal uygulamay1
takiben absorbe edilen klindamisin miktari, normal kadinlar ile hemen hemen ayni1 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¢ olmamustir.

Biyotransformasyon:
Klindamisin, tahminen karacigerde, aktif N-demetil ve siilfoksit metabolitlerine ve bazi
inaktif metabolitlerine metabolize olur.

Eliminasyon: Biyolojik aktivitenin %10’u idrarla atilir. Sistemik yarilanma siiresi 1.5-2.6
saattir. Bobrek islevleri azalmis hastalarda klindamisinin serumdaki yarilanma siiresi hafifce
uzar.

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

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bakteriyel vajinozlu hastalarda, 7 giin boyunca giinde bir kez 100 mg klindamisin fosfat
vajinal krem %2 uygulamasin takiben, emilim saglikli goniilliilere gére daha yavas olmus ve
siir degerler birbirine daha yakin bulunmustur. Verilen dozun ortalama %5°1 sistemik olarak
emilime ugramistir. Tedavinin ilk giliniinde ulasilan 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 saptanmustir.

Geriyatrik popiilasyon: CLEOCIN vajinal ile yapilan klinik c¢alismalar, 65 yas ve lizeri
hastalarin gen¢ hastalardan daha farkli yanit verip vermediklerini saptamak icin yeterli
degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenite

Klindamisin’in karsinojenik potansiyelinin degerlendirildigi uzun siireli hayvan calismalari
yapilmamigtir.

Mutajenite
Bir sican mikro cekirdek 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 Snerilen mg/m” esasli en
yiiksek dozun yaklasik 1,1 kat1) yapilan fertilite ¢alismalarinda, {ireme {izerine herhangi bir
etki gbzlenmemistir.

Sican ve farelerde 20-600 mg/kg arasinda oral ve subkiitan klindamisin dozu kullanilarak
tireme ¢aligmalart yapilmistir. Bu ¢alismalar sonucunda klindamisinin iireme yetenegi iizerine
olumsuz bir etkisi saptanmamistir. Bir fare cinsinde, fetiiste yarik damak goriilmistiir. Diger
fare cinslerinde ya da diger tiirlerde goriilmemistir. Dolayisiyla, bu durumun cinse spesifik bir
etki oldugu diistiniilmektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci 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 ozel tedbirler
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 i¢ceren
agz1 bakalit kapakli 40g'lik 7 adet tek kullanimlik aplikatorii ile birlikte dis karton kutu iginde.

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 TARiHIi
1k ruhsat tarihi: 21.01.2010

Ruhsat yenileme tarihi: 21.01.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

2014-0006049
Sayfa 7/7



